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Depuis quelques années, le recours à la biotechnologie dans le secteur de
l'alimentation est omniprésent. Les techniques, évoluant au gré de l'avancement
de la science, permettent aux gens faisant partie de plusieurs sphères de la
société, tels les scientifiques, producteurs, agriculteurs, consommateurs etc., de
profiter de ces percées technologiques. Toutefois, afin d'encadrer la
commercialisation de ces nouveaux produits alimentaires découlant de cette
technologie, un cadre réglementaire devait, il va sans dire, être élaboré. Ce fut le
cas de part et d'autre de l'Atlantique. Toutefois, bien qu'appréciée des
scientifiques, cette technologie est loin de faire l'assentiment de tous. D'ailleurs,
différentes perceptions se reflètent dans les différents cadres réglementaires mis
de l'avant, tout aussi bien canadien que français, quant à l'utilisation et la mise en
vente des nouveaux aliments. Ce travail décrit les systèmes réglementaires visant
la commercialisation des aliments nouveaux tant canadien que français. Par
ailleurs, il relate les différents débats, sociologique, éthique, et techniques, dont









Commission du génie génétique
Commission du génie biomoléculaire
Biovigilance
ABSTRACT
Since the past decades, the use ofbiotechnology in the industry ofnovel food was
very considerable. This new technique is very useful, and can be easily important
for an appreciable quantity of people, like productors, agricultors and consumers.
Since it was used in the production of novel food, a new regulatory enforcement
was needed. It was done either in France and Canada, but differently. As we
know, the different way of life in both countries play an important role in the
acceptance of the genetically modified organisms (GMÛ's). In this thesis, we
will give a description of the different regulatory frameworks for food products of
biotechnology. Then, we will see what was important, according to the different
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ADN l ! Trois petites lettres, minuscules, mais combien impressionnantes! Trois
petites lettres faisant espérer les découvertes les plus grandioses! Trois petites
lettres qui pourtant font peur! Qui ont dû être définies il n'y a pas si longtemps
puisque avant 18682 elles n'avaient, réunies ensemble, aucune signification.
Trois petites lettres qui avant 19533 n'avaient aucune forme. Trois petites lettres
qui représentent l'essence de la vie. Les trois lettres, sans doute, les plus étudiées
du XXième siècle.
C'est par elles que l'avènement de la biotechnologie devait être annoncé. Et c'est
par elles qu'un nouveau domaine de recherche, jusque là méconnu, devait être
exploré: le génie génétique. Ce dernier, représentant un ensemble de
techniques, permet de manipuler le génome de manière à transformer une cellule
ou un organIsme. La transgenèse végétale est une partie importante du génie
génétique. Tant la technique en elle-même que la réglementation de son
aboutissement, le nouvel aliment, sont l'intérêt de notre mémoire.
Les biotechnologies sont une part importante de la recherche en biologie
moléculaire. Elles représentent <<l'ensemble des techniques utilisées pour la
1 L'ADN (acide désoxyribonucléique) est la «molécule qui sert de support matériel à
l'information génétique de presque tous les organismes vivants. L'ADN renferme dans sa
structure même les renseignements nécessaires à la survie et à la reproduction. La molécule est
constituée de deux chaînes parallèles de nucléotides qui s'enroulent autour d'un axe central pour
former une double hélice. Elle comprend trois sous-unités - une base azotée, un sucre
(désoxiribose) et un groupe phosphate - dont l'assemblage forme un nucléotide. Le sucre et le
groupe phosphate ne variant pas d'un nucléotide à l'autre, l'identité particulière d'un nucléotide
est donnée par la base azotée qu'il contient soit: l'adénine (A), la cytosine (C), la guanine (G) et
la thymine (T).» Définition tirée de : CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA
TECHNOLOGIE, OGM et alimentation humaine: impacts et enjeux pour le Québec, Québec,
Gouvernement du Québec, janvier 2002, p.132.
2 L'ADN a été découverte par le scientifique Friedrich Miescher en 1868.
3 La structure en double hélice de l'ADN a été découverte, en 1953, par James Watson et Francis
Crick, ce qui leur a valu un prix Nobel en 1962.
9manipulation des organismes vivants, des systèmes biologiques ou des procédés
biologiques dans le but de développer ou de modifier des produits ou des
processus».4
Différentes avenues
Au delà des définitions, les biotechnologies offrent différentes avenues
d'amélioration de la qualité de vie des êtres humains ou d'amélioration de la
qualité de l'environnement. Ces domaines d'applications sont aussi larges et
variés dans les domaines de la médecine que dans le domaine agricole: que ce
soit au niveau de la thérapie génique, dans le but d'aider à la guérison de cancer,
de maladies dégénératives, de maladie génétique, qu'à l'élaboration de nouveaux
médicaments, ou à la fabrication de protéines ou d'hormones par des bactéries
génétiquement adaptées, ou par le traitement des sols par des bactéries
spécialement modifiées. Plus spécifiquement nous examinerons, dans le cadre de
notre travail, l'amélioration des végétaux par la transgenèse végétale c'est-à-dire
par « l'ajout d'un ou plusieurs gènes étrangers au génome d'une plante de façon à
provoquer une ou des modifications dans les caractéristiques de ce végétal ».5 La
transgenèse végétale est une méthode de remplacement à l'épandage de produits
chimiques tels les pesticides et insecticides puisqu'on peut leur insérer des gènes
résistance, tel le gène BT de résistance à des insectes. On améliore aussi leurs
capacités à résister aux conditions de l'environnement comme le climat lors de
baisse ou hausse de température. On en fait des nutraceutiques, ou des
alicaments. Comme le riz synthétisant de la vitamine A.
4 CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note 1, p.134.
5 Id., p. 139.
10
Différentes perceptions
Malgré les différentes possibilités qu'offrent les biotechnologies végétales ou la
biotechnologie proprement dite, sa perception et son acceptation ne font pas
l'unanimité. Les craintes, fondées ou non, d'une certaine main-mise sur la vie
s'expriment de part et d'autres des continents. L'expansion des terres cultivées
par des plantes transgéniques au Canada se confronte à l'embarras des crises
sanitaires en France. Pour certains, l'enjeu est économique pour d'autres il est
humanitaire. Cependant, chacun y voit un espoir d'amélioration de vie ou de
dépassement des contraintes qui les submergent.
Plan de notre travail
Notre travail est divisé en quatre chapitres et se veut descriptif. D'abord, dans
notre premier chapitre, nous traiterons de la biotechnologie des végétaux sous un
point de vue scientifique dans le but d'aider le lecteur dans sa compréhension du
sujet au niveau technique. Les différentes techniques de transgenèse végétale se
sont affinées avec l'évolution de la recherche en biologie moléculaire et
l'ascension des biotechnologies proprement dites. Nous expliquerons le principe
de la transgenèse permettant l'incorporation d'un gène d'intérêt dans une plante à
laquelle les chercheurs veulent ajouter une particularité spécifique dont elle était
dépourvue au départ. Par la suite, nous mettrons en perspective les avantages et
les inconvénients de la transgenèse. C'est entre autre choses, face à cette
question que les opinions des consommateurs divergent quant à l'acceptabilité
des organismes génétiquement modifiés. Les inconvénients effraient et soulèvent
l'inquiétude du public. Ce dernier se trouve tiraillé entre des expertises
scientifiques différentes, des enjeux mercantiles, des questions d'éthiques, et une
réglementation plus ou moins transparente ou dépassée par l'avancée
technologique.
Il
La question de la réglementation est le cœur de notre travail. Nous y consacrons
deux chapitres à tout le moins descriptifs, afin d'exposer le processus
d'acceptabilité des aliments génétiquement modifiés de part et d'autres de
l'Atlantique soit au Canada et en France, ainsi qu'un chapitre de synthèse à y
regarder les perspectives d'avenir compte tenu des enjeux et des débats publics.
Ainsi, dans notre deuxième chapitre nous retracerons la réglementation
canadienne conduisant à la mise en marché des aliments génétiquement modifiés.
Nous y détaillerons d'abord l'historique de la réglementation des biotechnologies
dès ses premiers développements. Puisque plusieurs ministères, règlements,
agences gouvernementales et directives interviennent dans le processus
d'acceptabilité et de commercialisation des aliments nouveaux, nous en ferons
une description détaillée. Finalement, afin d'être le plus concret possible, nous
soumettrons en exemple le dossier d'acceptation d'un aliment génétiquement
modifié commercialisé au Canada.
Notre troisième chapitre reprendra le même discours descriptif que le précédent à
cela de différent qu'il relatera le processus réglementaire de commercialisation
des aliments génétiquement modifié en France. Comme la France fait partie de la
Communauté européenne, le processus réglementaire y est en étroite relation.
Puisque la réglementation des organismes génétiquement modifiés a d'abord vu
le jour en droit communautaire, avant d'être transposé en droit français, la part de
cette réglementation supranationale est importante et octroie par le fait même à
l'ensemble des pays membres de la communauté européenne une certaine
implication. Nous décrirons dans ce chapitre le processus de réglementation des
aliments génétiquement modifiés en référant aux diverses instances
gouvernementales et en considérant parallèlement les rôles tant communautaire
que national dans le processus de décision.
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Finalement, dans notre quatrième chapitre, nous ferons une synthèse des
différents processus réglementaires. Nous tenterons de mettre en relief les
aspects qu'ils soient différents ou communs de part et d'autre de l'Atlantique,
quant aux autorisations de commercialisation des aliments génétiquement
modifiés. Au delà de la réglementation, nous aborderons la question
sociologique de l'acceptation des organismes génétiquement modifiés. En cela,
nous nous aiderons de plusieurs outils facilitant l'évolution de la réglementation
ou de l'acceptation des nouvelles biotechnologies alimentaires. Aussi différents
documents ont été réalisés, depuis quelques années, afin de prévoir l'avenir des
biotechnologies; différents comités d'experts ont été questionnés et différentes
consultations publiques ont été organisées. Par ailleurs, plusieurs modifications
ont été faites aux différentes directives et un nouveau plan d'action face à
l'avenir de la réglementation des OGM a été mis de l'avant.
Chapitre premier - Aperçu scientifique la transgenèse végétale
INTRODUCTION
La recherche scientifique n'a pas toujours été ce qu'elle est présentement. Au
début du siècle, le chercheur avait un tablier, de grosses lunettes, un microscope
bien rudimentaire, et son laboratoire n'était parfois rien d'autre qu'une vieille
grange. Mais à l'intérieur de ces lieux insolites, et avec des conditions si peu
propices, devaient naître les plus grandes découvertes. De nos jours, nous
sommes loin des Pasteur, Currie, Darwin qui ont travaillé souvent dans des
conditions exécrables sous les regards inquisiteurs de ceux « qui n'avaient pas la
foi». Les scientifiques d'aujourd'hui sont toujours empreints de cette flamme
qui allumait jadis leurs grands maîtres. D'ores et déjà, les conquêtes scientifiques
dépassent notre imagination et le nouveau millénaire promet des découvertes
rendant l'espoir d'une vie meilleure.
Dans ce premIer chapitre, nous allons nous attarder à discuter de l'une des
pratiques scientifiques du XXe siècle: le génie génétique. Mise de l'avant petit à
petit par des scientifiques de partout dans le monde, la génétique est la science la
plus étudiée, mais aussi la moins bien connue! Nous découvrons, nous étudions,
nous manipulons l'acide désoxyribonucléique (ADN), siège de notre intégrité.
Au cours de toutes ces manipulations, les législateurs ont dû réajuster ou modifier
des lois, et pour certains en créer de nouvelles. Le génie génétique a bouleversé
le monde scientifique, mais le monde juridique ne sera pas en reste de ces grands
bouleversements.
Depuis la nuit des temps, l'homme essaie d'améliorer la qualité et la diversité de
son alimentation. Avec l'observation de la nature et la manipulation de ses
composantes, il s'est habitué à se nourrir de ce qu'il aimait. Très tôt, il a
recherché à croiser les variétés afin de retrouver en une seule les goûts qu'il
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retrouvait et aimait chez tant d'autres. Mais ce processus est long. Si selon des
études, cette recherche du bon goût a débuté avec l'homme préhistorique, elle est
loin d'être achevée maintenant.
Les méthodes de recombinaison de l'ADN ont été mises au point depuis 1975. Il
s'agit des méthodes permettant le transfert, d'une cellule à une autre, d'un gène
déterminé. La biotechnologie prenait son envol entraînant avec elle la transgénèse
végétale aussi appelée agrobiotechnologie. La recherche en agrobiotechnologie a
été significativement prospère dès le début des années 80. En 1983 on a obtenu
la première transgenèse végétale sur un plan de tabac.6 Quelques années plus tard,
en 1994 la Food and Drug Administration approuvait la vente de la tomate Flavr-
Savr 7 , une tomate modifiée pour qu'elle se conserve plus longtemps. L'étincelle
qui enflammait les esprits scientifiques au début des années 80 est devenue un
brasier qui fait espérer aux scientifiques les plus grandes prouesses
technologiques. Aujourd'hui, les grandes compagnies d'agrobiotechnologie
modifient génétiquement des fruits, des légumes, des céréales, et nous en servent
plein nos assiettes.
1. Les défis scientifiques
La transgenèse végétale, par laquelle on modifie les végétaux que nous
mangeons, n'est plus simplement une affaire de découvertes scientifiques
fondamentales, elle trouve des applications concrètes et implique tous et chacun.
Cette branche de la biotechnologie touche d'abord les scientifiques qui doivent
réajuster leur protocole de recherche pour répondre aux inquiétudes sociales et
6 GOUVERNEMENT DU CANADA, Tendances et prévisions en biotechnologie. Document
disponible sur le site du Gouvernement du Canada à l'adresse suivante:
http://www.stratégis.ic.gc.ca
7 SOCIÉTÉ ROYALE DU CANADA, Éléments de précaution: recommandations pour la
réglementation de la biotechnologie alimentaire au Canada, Rapport du groupe d'experts sur
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scientifiques que ces nouveaux aliments peuvent amener. Leurs protocoles de
recherche sont d'abord axés sur le respect des normes de biosécurité, mais aussi
sur l'analyse des interactions entre les végétaux transformés, que l'on appelle
VCN c'est-à-dire végétaux à caractère nouveau, et l'environnement.
1.1. Perspective de la transgénèse
L'utilisation de la biotechnologie afin d'améliorer les plantes trouve tout son sens
dans la transformation que nous voulons induire à la plante et dans le laps de
temps que cette induction prend. Nous voulons reproduire en un temps minime
ce que la nature réalise sur des dizaines d'années. La nature subit certaines
restrictions puisqu'elle remanie des millions de gènes pour des milliers
d'organismes ayant une compatibilité sexuelle limitée.8 La transgenèse végétale
présente certains avantages sur l'hybridation classique. D'abord le temps pour
stabiliser la nouvelle variété est de l'ordre de quelques années, comparativement
à la sélection naturelle, et la transgenèse ne rencontre aucune barrière ou
incompatibilité d'espèce. Un gène de bactérie pourra tout aussi bien être inséré
dans une plante qu'un gène d'insecte dans un animal.
Certaines avenues sont explorées dans l'amélioration des plantes dédiées à
l'alimentation. Il est possible de les rendre résistante à des maladies causées par
des insectes comme les maïs Bt résistant à la pyrale. D'autres, résistantes à un
herbicides, peuvent être avantagées. Ainsi, la dispersion d'herbicides pour
éliminer les mauvaises herbes, n'afflige en rien le soya résistant au glyphosate,
herbicide commercialisé par Monsanto. D'autres encore sont résistantes à
certains pathogènes tels des virus et des bactéries. Par ailleurs, certaines
modifications quant aux caractéristiques alimentaires, en développement
l'avenir de la biotechnologie alimentaire, Ottawa, La Société Royale du Canada,janvier 2001, p.
22.; CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note 1 p.ll.
8 CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note l, p. Il.
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actuellement, peuvent s'avérer intéressantes telles que les huiles de canola ou de
soya pauvres en gras saturés, des céréales avec un contenu optimal en acide
aminé, du riz riche en fer, des fruits au mûrissement retardé, du café décaféiné,
etc. 9
À l'échelle internationale, les cultures transgéniques sont de plus en plus
exploitées. Comme en fait état le rapport du Comité consultatif de la
biotechnologie, l'International Service for the Acquisition of Agri-Biotech
Applications estime qu'en 2001 l'aire totale de cultures transgéniques était
d'environ 53 millions d'hectares et impliquait quelque 5.5 millions de
cultivateurs répartis dans 13 pays. 10. Ceci démontre que les perspectives d'avenir
pour les cultures transgéniques sont bonnes et sans cesse en expansion
considérant que les avantages offerts par les nouveaux VCN sont appréciables.
1.2. Éléments de techniques scientifiques
Afin de fabriquer un VCN, plusieurs étapes, se déroulant en laboratoire, doivent
être considérées. D'abord, il yale choix du gène d'intérêtll . Il s'agit de la
séquence nucléotidique provenant du génome d'un animal, d'une plante d'un
insecte ou d'un microorganisme présentant un intérêt particulier par sa capacité à
induire un caractère précis, la tolérance au froid par exemple, qui améliorerait le
rendement des cultures. Comme le souci premier dans le domaine de
l'agrobiotechnologie est de créer des plantes avec un avantage compétitif et une
meilleure performance en champ, les scientifiques doivent cibler les bons gènes.
9 CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note l, p. 16.
IOCOMITÉ CONSULTATIF CANADIEN DE LA BIOTECHNOLOGIE, Améliorer la
réglementation des aliments génétiquement modifiés et des autres aliments nouveaux au
Canada, Rapport présenté au Comité de coordination ministérielle de la biotechnologie du
gouvernement du Canada, Ottawa, août 2002.
II CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note l, p. 8.
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Par la suite, ce gène est purifié et inséré dans un plasmide12. Un plasmide est
une portion d'ADN dont on se sert comme véhicule d'insertion de la nouvelle
information génétique. Grâce à leur promoteur, séquence de nucléotides
permettant l'ancrage du plasmide à l'ADN hôte, les plasmides permettent le
transfert de l'information génétique. Le plasmide est quant à lui introduit dans
un vecteur de clonage afin d'en permettre sa multiplication13 .
Par la suite, on isole les plasmides, qui seront introduits dans une bactérie de
transfert, soit Agrobacterium tumefaciens, afin de transfecter les cellules
végétales hôtes. Les cellules végétales transfectées sont mises en cultures sur
gélose dans un milieu de croissance propice à leur développement. Grâce à un
marqueur de sélection, inséré en même temps que notre gène d'intérêt, les
scientifiques peuvent facilement retracer, sur le milieu de culture, les cellules
végétales possédant le gène d'intérêt. En effet, celles possédant le gène d'intérêt
présentent la caractéristique de sélection induite par le marqueur, comme la
résistance à un antibiotique par exemple. La transfection ne réussit qu'en petit
nombre, il est donc essentiel de se doter d'un moyen de sélection éprouvé.
Lorsque la sélection de la cellule végétale est accomplie, on facilite la croissance
de la plante modifiée par les conditions de croissance optimales.
Il existe deux14 méthodes de transfert des gènes d'une cellule à une autre. Les
méthodes directes et indirectes. La méthode de transformation directe nous
permet d'introduire directement l'ADN étranger dans la cellule végétale sans
aucun intermédiaire. Parmi les méthodes directes de transfert de gènes on
observe l'introduction d'un nouveau gène au moyen de la méthode au
polyéthylène glycol (pEG), l'électroporation, le transfert grâce à un liposome, ou
12 Id., p. 8
13 Id., p. 8
14 Olivier RÉVÉLANT, L'alimentation de demain, le règne des OGM?, Col. Les essentiels de
Milan, Toulouse, Édition Milan, 2001, p. 9.
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la biolistique. Les deux premières méthodes agissent sur la perméabilité de la
membrane. On déstabilise la composition chimique de celle-ci ou on induit un
courant électrique qui facilite la formation de pores au travers desquels l'ADN
sélectionné passera. Les deux autres méthodes font intervenir des particules
mobiles comme des liposomes dans la première ou des particules d'or ou de
tungstène dans la seconde, sur lesquelles les fragments d'ADN sélectionnés
seront disposés facilitant leur incorporation à l'intérieur de la cellule-hôte. Ainsi,
on préserve l'intégrité des molécules d'acides nucléiques contre la dénaturation
par les produits chimiques ou des nucléases. Le transfert génétique par méthode
indirecte requiert l'utilisation d'un vecteur pour transférer le gène voulu d'une
cellule ayant déjà ce trait de caractère vers une autre cellule à laquelle on veut
introduire cette nouvelle caractéristique. Agrobacterium tumefaciens est le
vecteur bactérien le plus communément utilisé. Cette bactérie contient un
plamide Ti qui s'avère très utile dans l'insertion du gène d'intérêt dans le génome
de la cellule15 . En effet, lorsque la bactérie infecte la cellule végétale, il y a
introduction de son plasmide qui s'intégrera au génome hôte.
2. Aperçu des avantages et inconvénients
Les pratiques agricoles utilisant la biotechnologie pour modifier le génome d'une
plante apportent sans aucun doute des inconvénients, mais aussi des avantages
pouvant être considérables. La rareté des terres cultivables et la rareté des
agriculteurs, l'appauvrissement des sols, la famine, les aléas de la nature etc. sont
autant de raisons justifiant une agriculture améliorée et un investissement dans
l'agrobiotechnologie. Par ailleurs, la transgenèse végétale offre des perspectives
économiques enviables. Toutefois, le tollé soulevé par les organismes
15 CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note 1, p. 10; Jean-R.
BEAUDRY, Génétique générale, Montréal, Décarie Éditeur, 1985.; Anthony J.F. GRIFFITHS,
et autres, An introduction to genetic analysis, New York, W.H. Freeman and Company, 6e
Édition, 1996.
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génétiquement modifiés provient surtout des effets néfastes et inconnus à court,
moyen ou long termes que ces derniers présentent.
2.1. Avantages
Plantes résistantes aux herbicides
L'utilisation d'herbicides est pratique courante en agriculture et a une importance
économique considérable. L'expectative qu'amène la modification d'une plante
afin qu'elle démontre une certaine résistance à un ou plusieurs herbicides réside
dans le fait que l'épandage d'herbicide, pour lequel la plante est résistante,
deviendra moins toxique pour cette dernière et pour l'environnement. Certes, il
n'aura un certain effet que sur les mauvaises herbes. Puisque l'épandage se fera
une seule fois, soit en post-Ievée16, avec un seul herbicide, on espère un
désherbage plus écologique. La plante possédant un gène de résistance à un
herbicide pourra métaboliser le principe actif, ce qui ne nuira aucunement à sa
survIe.
Plantes résistantes aux ravageurs
Les plantes résistantes aux ravageurs présentent un très bon intérêt agricole. Le
maïs BT est un bon exemple. En effet, il a été modifié afin de présenter la
caractéristique toxique de la bactérie Bacillus thuringiensis. En effet, cette
dernière produit une protéine toxique16a, la CryIA(b) néfaste pour les
16 Guy LE FUR, Les organismes génétiquement modifiés, nouveau défi pour l'avenir de
l'agriculture et de l'alimentation. dans CONSEIL ÉCONOMIQUE ET SOCIAL, La France
face au défi des biotechnologies: quels erijeux pour l'avenir, juillet 1999.
16a Kathryn BROWN, «Seeds of concem)), Scientific American, avril 2001, p.52-57.; Josette
CHAUFAUX, Vincent SANCHIS, Didier LERECLUS, <<Bacillus thuringiensis: un réservoir
d'insecticides)) dans Axel Kahn (dir), Les plantes transgéniques en agriculture - Dix ans
d'expérience de la Commission du Génie Biomoléculaire, Paris, John Libbey Eurotext, 1996,
p.143-149.
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lépidoptères, responsable de la pyrale du maïs. Les chenilles de cette famille
d'insectes sont vite détruits après ingestion de cette toxine se trouvant produite
dans l'épi. Ainsi, les dégâts sont contrôlés rapidement.
Plantes résistantes aux agents pathogènes
Certains phytopathogènes ont démontré par le passé leur grande capacité à
détruire des espèces ou des cultures entières. Les maladies épidémiques de
végétaux sont un type de catastrophe biologique présentant des conséquences
écologiques considérables que nous pourrions contrôlées en rendant certains
végétaux résistants à ses habituels pathogènes. Ainsi, certaines maladies qui ont
dévasté des cultures entières par le passé seraient vite contrôlées aujourd'hui. Tel
le mildiou de la pomme de terre, dont l'introduction en Irlande au début des
années 1800 provoqua une famine qui conduisit à la mort de près de 2 millions de
personnes. Ainsi certains événements fâcheux ne se produiraient plus. Par
exemple, plus récemment, et plus près de chez nous, le blé en provenance
d'Ukraine est arrêté par les autorités canadiennes dès leur arrivée au port de
Québec, Trois-Rivières et Halifax, dû à une infection par le charbon des feuilles
de blé et de la carie naine du blé17•
Plantes présentant des caractéristiques nutritionnelles améliorées
En plus de rendre les plantes et végétaux résistants aux maladies ou aux produits
chimiques, nous pouvons améliorer leur valeur nutritionnelle ou leur teneur en
protéines ou vitamines. Certaines maladies ou carences pourraient être évitées ou
contrôlées. Prenons par exemple le riz à forte teneur en vitamine A, à
17 Rénald BOURGEOIS, «Du blé contaminé importé d'Ukraine», (2002), vo1.73, no 46, La
Terre de chez nous, p.2.
21
l'enrichissement en protéine oméga-3, à la production d'acide laurique par le
colzaI8 .
Conservation prolongée des aliments
Il est désormais possible de retarder le mûrissement des végétaux prolongeant
ainsi leur conservation. Ainsi, certaines tomates dont la production de l'enzyme
responsable du vieillissement, la polygalacturonase est bloquée, voient leur
mûrissement retardé18a.
2.2. Inconvénients
Les inconvénients que peuvent présenter les nouveau végétaux sont le SOUCI
même de la réglementation. En effet, comme nous le verrons, la prévention des
risques autant pour les humains que pour l'environnement font l'objet d'étude
tout aussi bien lors de la dispersion dans l'environnement de ces nouveaux
végétaux qu'avant leur mise en marché pour la consommation humaine.
D'ailleurs, au fil des recherches et des débats soulevés, les recommandations
d'experts, en vue d'une révision de la réglementation, sont formulées dans le but
de réajuster l'évaluation des risques que les OGM présentent basée sur des
données scientifiques valables et éprouvées.
18 AGENCE FRANÇAISE DE SÉCURITÉ SANITAIRE DES ALIMENTS, Actes du colloques,
«OGM et alimentation: peut-on évaluer des bénéfices pour la santé?» organisé les 17 et 18
décembre 2001, à l'Institut Pasteur. p. 100. Document disponible sur le site internet de
l'AFSSA à l'adresse suivante:
http://www.afssa.fr/actualités/index.
18a CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note l, p. Il.
2.2.1. Risques sur la santé humaine
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Les principaux risques pour l'être humain sont ceux pouvant découler de la
probabilité que de nouvelles allergies se développent ou que des substances
toxiques, synthétisées par le nouveau gène, soient ingérées.
Risques toxiques
Les risques toxiques18b sont intimement liés à la plante et à son fonctionnement
biochimique. Ils nous touchent particulièrement puisque nous sommes avec les
animaux les consommateurs de ces végétaux. Ils peuvent être d'ordre divers et
liés à différentes fonctions biochimiques de la plante. Ils peuvent être liés à la
nature du produit dont la synthèse est commandée par le transgène ou à la
modification du métabolisme proprement dit de la plante ce qui peut engendrer
une modification de la composition de celle-ci. Ces risques toxiques peuvent être
liés aux voies métaboliques de la plante modifiées par des substances chimiques
auxquelles la plante transgénique est tolérante, ce qui pourrait engendrer un
stockage de substances toxiques dans la plante. En plus, ces risques peuvent être
liés aux nouvelles protéines ou enzymes synthétisées par le nouveau gène. Dans
le cas d'une résistance à un pathogène, il peut y avoir un risque d'accumulation
de substances particulières toxiques intimement liées à ce pathogène.
Risques d'allergies
L'apparition soudaine de nouvelles allergies et de rIsques de chocs
anaphylactiques, par insertion d'un allergène dans une plante modifiée, effraient
18b SOCIÉTÉ ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7, p. 51.
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énormément. Le cas s'est d'ailleurs déjà produit19 par insertion, bien
involontaire, d'un allergène reconnu de la noix du Brésil dans une plante de soja,
afin d'en augmenter sa teneur en méthionine.
Transfert de gène de résistance à un antibiotique
L'utilisation de gène de résistance à des antibiotiques comme marqueur de
sélection est bien connue en génie génétique. Or, pour certains une peur de
transfert de ces gènes à l'homme se développe. Cette crainte est sensiblement
soutenue par la recrudescence, ces dernières années, de résistance bactérienne de
nombreuses maladies humaines à l'antibiothérapie. Prenons par exemple les
Staphylocoques aureus résistants à la méthiciline19a (SARM) ou les entérocoques
résistants à la vancomicyne (ERV).
2.2.2. Risques pour l'environnement
Un problème que pose la dissémination dans l'environnement de plantes
génétiquement modifiées réside probablement dans les répercussions écologiques
possibles que cette dissémination peut avoir pour l'écosystème et les espèces
sauvages. Songeons notamment au développement d'organismes nuisibles
résistants, de perturbations de la chaîne écologique, de généralisation des
monocultures par utilisation de matériel cloné, d'apparition de nouvelles espèces
nuisibles et de pollution génétique des espèces naturelles. Nous le savons,
l'évolution des espèces a toujours su mettre à profit la survivance des mieux
adaptés et des plus forts. La sélection naturelle joue son rôle même chez les
espèces génétiquement modifiées.
19 "SOCIETE ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7, p. 59.
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Flux de gènes
Une des craintes marquées de la dissémination dans l'environnement de plantes
génétiquement modifiées est le transfert des gènes nouvellement incorporés à
d'autres espèces sauvages. Ceci serait possible, advenant le cas où une espèce
modifiée Lise reproduirait avec une espèce sauvage L2 afin de créer un hybride
L3 possédant à son tour la nouvelle caractéristique de son parent LI. Le transfert
de gène d'une bactérie à une autre est pratique courante, soit par conjugaison ou
autres méthodes. Toutefois, le risque de transfert de gène d'une plante OGM à
une sauvage n'est pas des plus clairement démontré2o.
2.2.3. Risques économiques
L'ensemble de la population est en quelque part responsable du rendement
économique de la transgenèse végétale, puisqu'à tour de rôle, les agriculteurs
achètent les semences OGM et les consommateurs en mangent. Or, leur opinion
importe beaucoup. Imaginons maintenant que les craintes et les appréhensions
des consommateurs face aux OGM soient telles qu'ils en boycottent le marché.
Nous en arriverions a un échec commercial considérable. Ceci est passablement
le cas en France, où les consommateurs ont développé une grande réticence à tout
ce qui est nourriture OGM21 .
19a PRESCOTT, HARLEY, KLEIN, Microbiologie, 2 ième Édition, c 1995, DeBoeck-Wesmael
S.A., Bruxelles, pp. 338-340.
20 Id., p. 124.
21 Axel KAHN, «Analyse par la Commission du Génie Biomoléculaire des risques associés à la
culture au champ des plantes transgéniques», dans Axel KAHN (dir), Les plantes transgéniques
en agriculture - Dix ans d'expérience de la Commission du Génie Biomoléculaire, Paris, John
Libbey Eurotext, 1996, p. 46.
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3. Différentes perceptions
L'acceptation des OOM n'est pas uniforme à travers le monde. Au Canada, nous
disposons d'une tolérance et ouverture d'esprit face à l'implantation des
nouvelles biotechnologies alimentaires facilement démontrables. Nous sommes
le troisième22 producteur mondial d'~OM de première génération. Le canola est
la principale culture transgénique. Et sa progression est croissante. En 1995,
elle consistait à 45% des 5 millions d'hectares ensemencés, pour correspondre en
2001 à 55%23.
Autant de la part des producteurs que des consommateurs, l'acceptation de ces
OOM est motivée. D'une part, les agriculteurs bénéficient:
« d'une augmentation des rendements des récoltes et une diminution des
pertes; une diminution des coûts des intrants à la production; un
allègement des contraintes agroéconomiques; une diversification de
production; une augmentation de valeur ajoutée.24»
Le consommateur lui, est touché par la diminution de résidus de produits
chimiques dans ces aliments. Toutefois, différentes études25 et sondages
démontrent un souci grandissant des consommateurs canadiens quant à la
question des aliments modifiés et de l'information qu'ils en reçoivent.
La France a quant à elle une approche plus rébarbative face aux aliments
génétiquement modifiés. Les actions publiques lors de destruction de sites
expérimentaux, la Conférence paysanne, les États généraux sur l'alimentation, le
22 AGENCE FRANÇAISE DE SÉCURITÉ SANITAIRE DES ALIMENTS, op. cit., note 18,
p.27.
23 Id., p. 28.
24 CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note l, p. 56.
25 Id., p. lOi.
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moratoire imposé depuis juin 1999 et les modifications en 1999 et 2001 du cadre
réglementaire de 1990 en font foi.
Chapitre deuxième- La réglementation des organismes génétiquement
modifiés (OGM) au Canada
INTRODUCTION
Dans ce chapitre, nous nous attarderons à mettre en lumière les divers aspects de
la réglementation canadienne en ce qui a trait au domaine de la biotechnologie
végétale et plus particulièrement concernant les organismes génétiquement
modifiés utilisés pour l'alimentation humaine. En première section, nous
présenterons le contexte historique de l'encadrement des biotechnologies au
Canada. Nous décrirons les différentes étapes par lesquelles le système
réglementaire a progressé au cours des dernières années dans le domaine des
biotechnologies depuis la Stratégie nationale en matière de biotechnologie25a mise
sur pied dans les années 80, en passant par l'élaboration du cadre fédéral de
réglementation des biotechnologies de 1993 jusqu'au cadre réglementaire que
nous connaissons aujourd'hui. Cet historique de la réglementation des
biotechnologies au Canada nous amènera, en seconde partie, à considérer les
composantes de la réglementation qui concernent strictement les aliments
génétiquement modifiés.
La deuxième section de ce chapitre, davantage descriptive, sera consacrée aux
aspects de la réglementation relative à l'évaluation des OOM (organisme
génétiquement modifié) lors des essais au champ et visant leur mise en marché
pour l'alimentation humaine. D'abord, il sera question de présenter les lois, les
règlements et les lignes directrices en vigueur. Par ailleurs, nous traiterons des
mandats et missions des divers organismes fédéraux responsables de la filière des
aliments génétiquement modifiés. Ces derniers, comme nous le verrons se
partagent différents mandats, tant réglementaire qu'informationnel, allant de
25. GOUVERNEMENT DU CANADA, Renouvellement de la Stratégie canadienne en matière de
biotechnologie- Document de référence connexe, Ottawa, Sa Majesté la Reine du Chef du Canada, 1998.
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l'approbation des essais en milieux fermés et ouverts incluant la surveillance de
ceux-ci et le souci de protection de l'environnement, de la santé animale et
humaine, l'analyse des études d'innocuité des aliments, et alliant l'intérêt
d'informer le public tout en facilitant l'accessibilité des aliments génétiquement
modifiés sur le marché. Ensuite, nous donnerons l'exemple d'un document
d'évaluation d'un aliment génétiquement modifié, en relatant les étapes et les
informations devant être fournies afin de le conduire à sa commercialisation en
tant qu'aliment ou substitut se retrouvant dans notre alimentation.
Une des priorités du Canada est de faire en sorte que les normes imposées soient
des plus adéquates afin de protéger tant la santé des citoyens que
l'environnement.26 Dans la dernière section, nous serons à même de soulever les
critères relatifs quant à la réglementation canadienne actuelle pour le contrôle de
l'innocuité des aliments génétiquement modifiés pour la santé humaine et pour la
protection de l'environnement. Nous ferons état du nouveau plan d'action du
Gouvernement du Canada face aux diverses recommandations faites par les
comités d'étude mis sur pied quant à l'avenir des biotechnologies alimentaires au
Canada. Par le fait même, nous observerons les perspectives d'avenir vers
lesquelles s'oriente le cadre réglementaire canadien.
1. Historique de la réglementation des biotechnologies au Canada
Introduction
Le terme biotechnologie possède une signification large et s'entend de
«l'application des sciences ou de l'ingénierie à l'utilisation des organismes
26 GOUVERNEMENT DU CANADA, Renouvellement de la Stratégie canadienne en matière
de biotechnologie- Document de référence connexe, Ottawa, Sa Majesté la Reine du chef du
Canada, 1998, p.14.
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vivants ou de leurs parties ou produits, sous leur forme naturelle ou modifiée».27
De fait, le terme «biotechnologie» n'est pas une appellation restreinte au
domaine de l'agriculture même si cette définition se retrouve dans le Règlement
sur les semencei8• Au contraire, la biotechnologie englobe un éventail
d'applications pouvant être utiles dans différents domaines de la science tels que
la santé humaine, la bioinformatique, la transformation alimentaire, l'aquaculture,
les mines et énergie, la foresterie, l'environnement, l'agriculture, etc?9 Ainsi
cette définition se retrouve dans différents textes de loi, telle que la Loi
canadienne sur la protection de l'environnement 30. Ceci illustre bien que cette
définition est large et applicable à une panoplie de techniques et produits 31.
Aussi trouve-t-elle application dans la thérapie génique, la modélisation
moléculaire, les nutraceutiques, la bioextraction, le biotraitement d'épuration
industrielle, la sylviculture, la biofiitration, la biotechnologie végétale, etc.32
Cependant, notre attention sera portée sur la réglementation des aliments issus du
génie génétique et non pas sur la réglementation du procédé à proprement parlé.
Puisque, comme nous le verrons plus loin, le Canada s'attarde à réglementer le
produit plutôt que le procédë3. Dans le cadre de notre mémoire, nous nous
intéresserons à la réglementation des aliments modifiés par une application
particulière de la biotechnologie, soit le génie génétique.
27 Règlement sur les semences, C.R.C., c. 1400, art.2 (1).
281d.
29 W. PATTINSON, B.VAN BEUZEKON, Indicateurs comparables au niveau international
pour la biotechnologie: inventaire, proposition de travail et document d'appui, Ottawa,
Statistique Canada, janvier 200 1, p.l O. Document disponible sur le site internet de Statistique
Canada à l'adresse suivante:
http://www.statcan.ca.
30 L.R.C. (1985),c. C-15-3, art. 3(1)
31 Michael PRINCE, Réglementation et promotion des aliments GM: Une analyse
organisationnelle et décisionnelle de ces deux fonctions dans l'Administration Fédérale
Canadienne, Ottawa, Comité consultatif canadien de la biotechnologie, 2000, p.1.
32 W. PATTINSON, B. VAN BEUZEKON, op. cit., note 29, p.10.
33 Sonia DAKERS, La biotechnologie agricole - possibilité et défis, Ottawa, Ministère des
Approvisionnements et Services Canada, 1996, p.l1.; Michael PRINCE, op. cit., note 31, p. 41.
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Ainsi, grâce à une application de la biotechnologie, nommée le génie génétique,
les scientifiques manipuleront l'acide désoxyribonucléique (ADN) d'un
organisme afin de le transformer pour l'améliorer ou le rendre apte à réaliser
certaines fonctions chimiques, physiologiques ou voies métaboliques qu'il ne
pouvait a priori accomplir. Comme nous l'avons mentionné dans de notre
premier chapitre, les produits agricoles, dont les aliments, issus de la
biotechnologie sont réalisés grâce aux techniques de génie génétique et de
transfert de gènes. Grâce à ces dernières, l'industrie a développé différents
produits dont les suppléments d'engrais microbiens, les produits biologiques
vétérinaires, des biofertilisants, des biopesticides, des bioherbicides et des
végétaux à caractères nouveaux. 34
L'évolution des biotechnologies dans le domaine agricole se fait très rapidement
et se chiffre en millions de dollars. Ainsi, les dépenses en recherche et
développement dans ce domaine ont passé de 16.2 millions de dollars en 1989 à
37.4 en 1995.35 De plus, des 282 entreprises en biotechnologie recensées au
Canada en 1997, 62 oeuvraient dans le domaine agricole.36 Toutefois, les
contraintes réglementaires représentent une difficulté pour 29% des entreprises à
introduire la biotechnologie.3? Or, un des engagements du gouvernement fédéral
était justement de constamment améliorer le système réglementaire afin
d'accroître tant la promotion des biotechnologies au sem des entreprises que
l'information transmise aux Canadiens quant aux possibilités qu'offre la
34 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 26.
35 M. Chuck MCNIVEN, Statistiques canadiennes sur la biotechnologie - À l'appui de la mise
en œuvre de la Stratégie canadienne en matière de biotechnologie - Projet de remaniement des
sciences et de la technologie, Ottawa, Statistique Canada, Mars 1999, p.8.
36 Jorge NIOSI, Comment expliquer la croissance rapide parmi les entreprises canadiennes de
biotechnologie?- Document de recherche, Projet de remaniement des sciences et de la
biotechnologie, Un rapport présenté au Projet de remaniement des sciences et de la technologie,
Ottawa, Statistique Canada, Février 2000, p.12.
37 Anthony ARUNDEL, Diffusion des biotechnologies au Canada: Résultats de l'enquête sur
l'utilisation de la biotechnologie par les industries canadiennes- Projet de remaniement des
sciences et de la technologie, Ottawa, Statistique Canada, 1996, p. Il
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biotechnologie agricole et alimentaire.38 Ainsi, pour tenir ses engagements, le
gouvernement fédéral doit veiller à ce que le système de réglementation soit en
constante évolution. Or, nous retracerons cette évolution du système
réglementant les biotechnologies ainsi que les stratégies déployées par le
gouvernement pour favoriser les biotechnologies; cet exercice se terminera par
une brève description du cadre fédéral de réglementation des aliments nouveaux.
1.1. Stratégie nationale en matière de biotechnologie
Durant la fin des années 70 et début des années 80 la communauté scientifique
semblait montrer un engouement pour la recherche en génie génétique. Or, les
répercussions socio-économiques des produits découlant de cette recherche ainsi
que le génie génétique lui-même semblaient être une problématique à laquelle
faisait face tant les scientifiques que les organismes de réglementation.39 Aussi,
dès le début des années 80 les activités fédérales en matière de réglementation de
la biotechnologie et des produits en découlant ont commencé. En l'occurrence,
pour faire face à sa responsabilité de comprendre et d'évaluer les conséquences
de la biotechnologie sur le plan de la sécurité humaine, animale,
environnementale et des répercussions socio-économiques, le Cabinet du
gouvernement fédéral a mis en place, en 1983, une Stratégie nationale en
matière de biotechnologie (SNMB).40
La SNMB avait pour rôle de voir à «l'élaboration d'un régime de réglementation
capable de déterminer si les avantages commerciaux découlant des
38 Michael PRINCE, op. cif., note 31, p.42-43.
39 Sonia DAKERS, op. cit., note 33, p .Il.
40 Id., p. 10-11; GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 26, p. 23.
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investissements particuliers profiteraient au Canada»41. Donc, les objectifs de la
SNMB étaient
« d'orienter la recherche et le développement en biotechnologie dans les
domaines d'importance stratégique pour le Canada; veiller à la formation
d'un bassin suffisant de spécialistes en biotechnologie; encourager la
communication et la collaboration entre les chercheurs de diverses
disciplines et de divers secteurs et finalement instaurer un climat qui incite
l'industrie à investir dans la biotechnologie»42.
Parallèlement, l'éventuel régime de réglementation devait:
«susciter la confiance du public, être viable sur le plan économique,
permettre à l'industrie de planifier les étapes de développement et de
commercialisation, être compatible avec les stratégies appliquées dans les
autres pays, être souple pour laisser place à de nouvelles approches,
préciser les questions de compétences et finalement profiter d'avis
scientifiques indépendants.»43
La Stratégie nationale en matière de biotechnologie de 1983 représentait un des
premiers pas tant dans la promotion de la recherche et du développement des
biotechnologies, que vers l'instauration d'un cadre de réglementation adéquat.
Au fil de la réalisation de ses objectifs de promotion et de réglementation de la
biotechnologie, la Stratégie nationale en matière de biotechnologie a évolué en 2
phases avant d'être renouvelée en 1998. Au cours de sa première phase, la
Stratégie devait favoriser la promotion de la biotechnologie au sein des industries
41 Sonia DAKERS, op. cit., note 33, p. 11.
42 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 26, p. 23.
43 Sonia DAKERS, op. cit., note 33, p.ll.
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et des instituts de recherche.44 La deuxième phase, quant à elle devait conduire à
l'élaboration d'un système réglementaire plus efficace. C'est durant celle-ci
d'ailleurs, suite à un accord conclu entre les ministères et organismes de
réglementation, que fut élaboré en 1993 le Cadre fédéral de réglementation de
la biotechnologie. De plus, durant les deux phases de la SNMB, le
gouvernement a entrepris des démarches concrètes dans le but de poursuivre les
objectifs de la stratégie. Ainsi, il mettait sur pied le Comité consultatif national
de la biotechnologie (CCNB) qui devait agir en tant que conseiller sur les
politiques nécessaires pour promouvoir le développement de l'industrie des
biotechnologies au Canada; il établissait aussi un comité de coordination
ministériel sur la biotechnologie dont le mandat était de coordonner la politique
fédérale dans le domaine de la biotechnologie45 ; il a fondé l'Institut de recherche
en biotechnologie à Montréal; il a appuyé l'industrie sur le plan de la recherche,
de la communication et du financement et a procédé à l'examen des règlements
existants afin que ces derniers n'entravent pas, sans raison, le progrès de la
biotechnologie.46
En 1998, la SNMB est renouvelée et la Stratégie canadienne en matière de
biotechnologie (SCB), qui doit remplacer la première et réaffirmer le cadre
réglementaire instauré lors de sa seconde phase, voit le jour. Ce renouvellement
de la Stratégie nationale en matière de biotechnologie prend sa source dans le
souci du gouvernement fédéral d'offrir aux Canadiens les meilleurs avantages de
la biotechnologie dans des domaines tels que l'agriculture et l'agroalimentaire,
l'aquaculture, l'environnement, l'industrie forestière, le domaine de la santé et
l'exploitation minière.47 La nouvelle Stratégie reprend d'ailleurs les idées de
base de la première en ce qui concerne les domaines de santé, sécurité, protection
44 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 26, p. 23-24.
45 Sonia DAKERS, op. cit., note 33, p.ll.
46 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 26, p. 23-24.
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de l'environnement, innovation, développement économique, commercialisation,
mais elle accorde aussi une plus grande importance à la participation du public, à
la communication, à l'éthique et aux capacités scientifiques.48
Concomitant avec le renouvellement de la Stratégie nationale en matière de
biotechnologie, le gouvernement fédéral mettait sur pied différents groupes
d'experts indépendants, tel le Comité consultatif canadien sur la
biotechnologie (CCCB) dont le mandat était de conseiller le gouvernement sur
différents aspects et secteurs d'activités des biotechnologies dont la
réglementation. Créé en 1999, il a pour fonction de conseiller le Comité de
coordination ministérielle de la biotechnologie (CCMB), composé des ministres
fédéraux de l'Industrie, de l'Agriculture, de l'Agroalimentaire, de la Santé, de
l'Environnement, des Pêches et Océans, des Ressources naturelles et du
Commerce international,49 sur les aspects sociaux, économiques, juridiques,
éthiques et scientifiques de la biotechnologie50. Son rôle est purement consultatif,
mais par son entremise, les Canadiens peuvent se faire entendre et participer à un
« dialogue ouvert et transparent sur les enjeux de la biotechnologie».5! Or, une
des questions sur laquelle le Comité a décidé de se pencher lors de sa première
réunion en octobre 1999 était celle des aliments génétiquement modifiés en
47 GOUVERNEMENT DU CANADA, Renouvellement de la Stratégie canadienne en matière
de biotechnologie- Aperçus sectoriels, Ottawa, Sa Majesté la Reine du chef du Canada, 1998.
48 Michael PRINCE, op. cit., note 31, p. 17. ; G. Bruce DOERN, Analyse du système canadien
de réglementation de la biotechnologie - étude exploratoire approfondie, Ottawa, Comité
consultatif canadien de la biotechnologie, novembre 2000, p. 3.
49 COMITÉ CONSULTAIF CANADIEN DE LA BIOTECHNOLOGIE, Réglementation des
aliments génétiquement modifiés- Document de consultations, Ottawa, Comité consultatif
canadien de la biotechnologie, 2001, p.l.
50 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, Réponse des ministères et
organismes fédéraux aux nommés dans la pétition déposée le 9 mai 2000 par Sierra Legal
Defence Fund en vertu de la Loi sur le Vérificateur général: Examen des lois, des règlements et
des politiques fédéraux sur les organismes génétiquement modifiés, point 20. Document
disponible sur le site internet de l'Agence canadienne d'inspection des aliments à l'adresse
suivante: http://www.cfia-acia.gc.ca.
51 G. Bruce DOERN, Analyse du système canadien de réglementation de la biotechnologie -
étude exploratoire approfondie, Ottawa, Comité consultatif canadien de la biotechnologie,
novembre 2000, p. 4.
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précisant trois sujets d'étude soit, les bases scientifiques des processus de
réglementation; la régie et l'organisation des systèmes réglementaires; les
dimensions sociales, éthiques et juridiques des aliments génétiquement
modifiés.52
De plus, le gouvernement a demandé la création, sous l'égide de la Société
Royale du Canada, d'un groupe d'experts sur l'avenir de la biotechnologie
alimentaire en l'an 2000 dont le mandat était de formuler des recommandations
sur le système canadien de réglementation des biotechnologies alimentaires et des
produits en découlant.53 Outre cela, le Canada, en accord avec son souci de
vouloir poser des bases solides dans la réglementation de la biotechnologie, s'est
aussi activement impliqué sur la scène internationale en collaborant au sein de
divers organismes tels l'Organisation de coopération et de développement
économique (OCDE), l'Organisation pour l'alimentation et l'agriculture (FAO),
le Codex Alimentarius, ou en adhérant à diverses Conventions internationales
telle la Convention sur la Diversité Biologique.54
1.2. Cadre fédéral de réglementation de 1993
C'est donc, dans le cadre de l'évolution de la Stratégie nationale en matière de
biotechnologie, et plus précisément lors de sa deuxième phase que le besoin d'un
cadre réglementaire s'est imposé. En 1993, les recommandations du CCNB,
présentées dans son cinquième rapport, consistaient à instaurer un cadre de
réglementation de la biotechnologie efficace
52 'COMITE CONSULTAIF CANADIEN DE LA BIOTECHNOLOGIE, op. cit., note 49, p. 25.
53 SOCIÉTÉ ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7, p. p. vii.
54 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 50, point 21.
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« qui suscite la confiance de la population, qui soit justifié du point de vue
économique, qui permette la planification à long terme d'activités
d'élaboration et de commercialisation, qui assure la compatibilité des
produits à l'échelle internationale qui soit assez polyvalent pour permettre
les évolutions, qui clarifie les compétences et évite les doubles emplois,
qui soit fondé sur les principes d'évaluation des risques, qui définisse les
responsabilités relatives à la gestion des risques et qui s'inspire des
conseils de scientifiques indépendants»55.
En réaction, les ministères fédéraux compétents ont élaboré le Cadre fédéral de
réglementation de la biotechnologie qui devait aussi faciliter l'aspect commercial
des nouveaux produits issus de la biotechnologie. Par l'élaboration d'un cadre
réglementaire adéquat, défini et prévisible on s'assurait d'une part, que les
produits découlant des biotechnologies seraient sécuritaires pour les
consommateurs en étant conformes aux normes imposées et d'autre part, on
s'assurait que l'industrie et les investisseurs y verraient une opportunité d'affaire
intéressante.56
Plusieurs principes, annoncés le Il JanvIer 1993 57, inspiraient ce cadre de
réglementation. Ils consistaient à
« maintenir les normes élevées du Canada en matière de protection de la
santé des Canadiens et de l'environnement; recourir aux lois actuelles et
faire appel aux ministères à pouvoir de réglementation pour éviter le
double emploi; formuler des lignes directrices claires en matières
d'évaluation des produits biotechnologiques, pour que ceux-ci soient en
accord avec les priorités nationales et les normes internationales; fournir
une solide base de connaissances scientifiques à partir desquelles évaluer
les risques et les produits; veiller à la transparence de l'élaboration et de
55 COMITÉ CONSULTATIF CANADIEN DE LA BIOTECHNOLOGIE, Plan d'action
national sur la biotechnologie - Assurer un avantage concurrentiel au Canada, Ottawa,
Ministre des Approvisionnements et Services Canada, 1991, p.24.
56 Sonia DAKERS, op. cit., note 33, p. 22.
57 Id., p. 12.
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l'application de la réglementation canadienne en matière de
biotechnologie; contribuer à la prospérité et au bien-être des Canadiens en
favorisant l'instauration d'un climat propice à l'investissement, au
développement, à l'innovation et à l'adoption de produits et de procédés
biotechnologiques canadiens durables.58 »
Un des principes du cadre de réglementation des biotechnologies est de recourir
aux ministères existants et aux lois existantes, tant pour préciser les
responsabilités de ces derniers que pour éviter les doubles emplois. Ainsi,
comme nous le décrirons plus loin, plusieurs lois et plusieurs ministères s'avèrent
importants dans le contrôle des produits issus des biotechnologies agricoles.
Aussi, le cadre réglementaire est appliqué de manière à ce que les ministères déjà
impliqués dans les divers secteurs de l'agriculture puissent continuer de maintenir
un contrôle sur les nouveaux produits issus de la biotechnologie de la même
façon qu'ils procédaient pour le contrôle des produits agricoles classiques, en
considérant le produit comme tel, peu importe la technologie qui a servi à sa
production59.
Ainsi, les ministères chargés du contrôle des produits agricoles issus des
biotechnologies restent les mêmes que ceux contrôlant les produits de
l'agriculture. Or, cette responsabilité en matière de santé et d'évaluation
environnementale des produits issus de la biotechnologie est partagée entre
l'Agence canadienne d'inspection des aliments (sous l'égide de Agriculture et
Agroalimentaire Canada), Santé Canada, l'Agence de réglementation de lutte
antiparasitaire, Pêches et Océans Canada et Environnement Canada6o• De
plus, les lois en vigueur restent les mêmes. Cependant, comme nous le verrons,
certaines modifications des lois déjà existantes ainsi que l'élaboration de
58 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 26, p. 14
59 Sonia DAKERS, op. cit., note 33., p. 13.
60 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 26, p. 14.
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nouveaux règlements ou de directives ont été faites au fil des années pour faciliter
la réglementation des produits issus de la biotechnologie.
Plusieurs ministères sont importants dans le contrôle des produits issus de la
biotechnologie. Ainsi, Environnement Canada est chargé de faire respecter la
Loi canadienne sur la protection de l'environnement61 et son Règlement sur les
renseignements concernant les substances nouvelles62 . Ces derniers sont
considérés comme «filet de sécurité»63 puisqu'ils visent à encadrer tous les
produits issus des biotechnologies au niveau de leurs répercussions sur la santé et
sur l'environnement, qui ne sont pas réglementés par une autre loi fédérale64.
Toutefois, bien que le Règlement sur les renseignements concernant les
substances nouvelles intervient lorsqu'il est question de produire ou importer un
organisme nouveau au Canada, le ministère et la loi qui seront d'usage
dépendront de l'utilisation projetée de l'organisme. Ainsi, il incombe aux
ministères compétents, autre qu'Environnement Canada, et possédant déjà une
expertise dans l'évaluation de l'utilisation des produits, de superviser
l'encadrement de ces derniers issus des biotechnologies et déjà réglementés par
une loi fédérale sous leur autorité.
C'est pourquoi, la supervIsIon du contrôle des orgamsmes aquatiques
transgéniques sera sous l'autorité du ministère des Pêches et Océans Canada en
vertu de la Loi sur les Pêches65 , que les pesticides (y compris les fonctions
organiques de produits chimiques et d'organisme) seront sous l'autorité de
l'Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire en vertu de la Loi sur
61 L.R.C. (1985), c.l6 (4e suppl.)
62 Règlement sur les renseignements concernant les substances nouvelles, (1994) 128 Gaz. Cano
II, 1443
63 Sonia DAKERS, op. cit. , note 33, p. 17.
64 Précité, note 52.
65 L.R.C. (1985), c. F-4.
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les produits antiparasitaires 66. De même que les aliments nouveaux, les
médicaments, les cosmétiques et les appareils médicaux seront sous l'autorité de
Santé Canada en vertu de la Loi sur les aliments et drogues67 et les végétaux
dont ceux possédant des caractéristiques nouvelles seront sous l'autorité de




Plus spécifique au thème de notre mémoire, les aliments génétiquement modifiés
issus de végétaux nouveaux sont réglementés par l'Agence canadienne
d'inspection des aliment en vertu de la Loi sur les semences 6get du Règlement
sur les semences70, ainsi que par Santé Canada en vertu de la Loi sur les
aliments et drogues7] et de son Règlement sur les aliments et drogues72 • Or,
comme l'objet central de notre mémoire porte sur la question des aliments
génétiquement modifiés, nous parlerons de ces lois et de ces ministères plus en
profondeur dans notre section 2.
2. Lois et Règlements en vigueur dans le contrôle des aliments nouveaux
Introduction
Comme nous l'avons vu, plusieurs ministères se partagent différents rôles dans le
contrôle des organismes issus des biotechnologies. De plus, différentes lois sont
impliquées dans l'encadrement de ces OGM. Ainsi, dans cette deuxième section,
nous mettrons l'accent sur les lois, règlements et lignes directrices en vigueur
quant à l'évaluation des aliments génétiquement modifiés issus de végétaux à
caractères nouveaux. Par le fait même, nous traiterons des organismes fédéraux
66 L.R.C. (1985), c. P-9.
67 L.R.C. (1985), c. F-27.
68 L.R.C. (1985), c. 8-8.
69 Id
70 C.R.C., c.l400.
71 L.R.C. (1985), c. F-27.
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de contrôle de cette réglementation et du mandat qui leur est octroyé concernant
l'approbation des aliments génétiquement modifiés. De plus, nous procéderons
d'une manière très descriptive en relatant le processus d'évaluation d'un aliment
nouveau. Ce faisant, nous mettrons en lumière tout le processus servant à
encadrer tant la mise en culture lors des essais aux champs pour l'évaluation
environnementale des végétaux à caractères nouveaux que les tests qui sont
imposés à l'aliment nouveau pour évaluer son innocuité.
2.1. Règlement sur les semences
Bien que le cadre réglementaire soit en mouvement et se modifie au gré de
l'avancement de la science, l'infrastructure réglementaire encadrant ces nouveaux
aliments est basée sur des lois déjà existantes. D'ailleurs comme nous avons pu
le constater, un des principes directeurs du cadre de réglementation des produits
issus de la biotechnologie est d'avoir recours aux lois en vigueur. C'est la Loi
sur les semences73 et le Règlement sur les semences74 qui réglementent l'essai,
l'inspection, la qualité et la vente des semences75. On entend par semence:
«tout organe ou fragment de végétal, de quelque espèce que ce soit, qui est
offert, mis en vente ou utilisé pour produire un nouvel individu»76. Par ailleurs,
il a été spécifié dans le Règlement sur les semences77, afin de préciser l'étendue
de son application, que la définition de celle-ci visait tout autant les semences
issus de la biotechnologie.78 Toutefois, il relève de la Loi sur les aliments et
72 C.RC., c. 870.





78 Id, art.2 (1) qui se lit comme suit: «semences» Vise notamment les semences issues de la
biotechnologie.»
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drogue/9 de prévoir l'évaluation ainsi que le contrôle tant de la valeur
nutritive, de la qualité que de l'innocuité des aliments.80
C'est en décembre 1996 qu'a été modifié le Règlement sur les semencei1 afin
d'y annexer une nouvelle partie intitulée:« Partie V-Dissémination des
semences ». Par cette addition, on s'assurait que toute dissémination
environnementale d'un végétal à caractère nouveau (VCN) serait réglementée.
Le but premier de la Partie V du règlement est de préciser certaines dispositions
concernant le régime de réglementation des produits issus de la biotechnologie.
Ainsi, ce régime est validé par des principes scientifiques et fait la promotion
d'une gestion de risque qui minimise la menace que pourraient représenter les
aléas de la biotechnologie sur l'environnement, les animaux et les êtres
humains.82 Outre les diverses exigences imposées par la Partie V du Règlement
sur les semences, différentes lignes directrices de l'Agence canadienne
d'inspection des aliments s'ajoutent en proposant la marche à suivre par les
industries privées ou les institutions publiques lors du processus d'autorisation de
dissémination des VCN. Avant de détailler les exigences imposées par le
Règlement sur les semences voyons plus en détails les responsabilités de
l'Agence canadienne d'inspection des aliments dans la filière des végétaux à
caractère nouveau.
2.1.1. Agence Canadienne d'Inspection des Aliments
De par son mandat, visant à améliorer la salubrité des aliments, à contribuer à la
santé et au bien-être des animaux, à protéger nos ressources végétales, l'ACrA est
79 L.R.C. (1985), c. F-27.
80 GOUVERNEMENT DU CANADA, op. cit., note 26, p. 15.
81 Règlement sur les semences, C.R.C., c.1400.
82Règlement sur les semences- Résumé de l'étude d'impact, (2000) 28 Gaz. Cano !, 3295
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un acteur clef dans la réglementation des végétaux à caractères nouveaux83 .
L'ACIA, en tant que premier intervenant, contrôle la dissémination des VCN
dans l'environnement, en veillant à prendre en compte les risques phytosanitaires
que pourrait présenter un VCN. Ainsi, cette agence gouvernementale est
responsable d'examiner les demandes de dissémination déposées en vue de
l'approbation d'essais au champ en milieu fermé ou ouvert.
L'ACIA traite les données présentées par les entreprises désireuses de
commercialiser un nouveau végétal. En se basant sur les directives mises à sa
disposition, elle évalue les composantes environnementales du VCN, en
s'assurant que ce dernier ne présente aucun risque nuisible pour l'environnement
et la biodiversité. L'absence d'un risque environnemental établi, l'ACIA publie
un Document de Décision, dans lequel sont détaillés les critères d'évaluation
ayant conduit à l'autorisation de dissémination.
2.1.2. Dissémination
Selon le Règlement sur les semences84, on entend par dissémination «[tout] rejet
ou émission d'une semence dans l'environnement ou exposition d'une semence à
l'environnement, y compris la culture et les essais sur le terrain de végétaux »85.
D'ailleurs, le terme environnement est lui aussi défini et correspond à
«l'ensemble des conditions et des éléments naturels de la terre, notamment:
a) l'air, l'eau et le sol;
b) toutes les couches de l'atmosphère;
c) toutes les matières organiques et inorganiques amSI que les êtres
vivants;
83 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, Rapport annuel 2000-
2001 ,Ottawa, Sa Majesté la Reine du Chef du Canada, 2001. Document disponible sur le site
internet de l'ACIA à l'adresse suivante:
http://www.Inspection.gc.ca/français/toc/agentf.shtm1
84 L.R.e. (1985),c.S-8
85 Règlement sur les semences, C.R.C., c.l400, art.l07 (1).
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d) les systèmes naturels en interaction qui comprennent les éléments visés
aux alinéas a) à c).»86
Deux types de dissémination dans l'environnement sont spécifiés et pour lesquels
des lignes directrices, établies par l'ACIA, doivent être prises en considération
lors de l'évaluation. D'abord, la dissémination en milieu confiné constitue
«[toute] dissémination dans des conditions visant à limiter l'établissement et la
propagation dans l'environnement de la semence ou du matériel génétique des
végétaux issus de celle-ci, ainsi que leur interaction avec l'environnement»87.
Ensuite, la dissémination en milieu ouvert représente «[la] dissémination qui
n'est soumise à aucune restriction»88.
Les essais au champ des VCN sont en premier lieu réalisés en milieu confiné et
par la suite, en milieu ouvert. On vise, par des essais en milieu confiné, où les
conditions de l'expérimentation sont restreintes, à réduire tout impact
potentiellement nuisible du VCN sur l'environnement. Aussi, différentes
exigences sont prévues. L'isolement reproductif,,- qui consiste à maintenir une
certaine distance physique entre le VCN et les végétaux sexuellement
compatibles, minimise le risque de flux génétique pouvant exister grâce à la
dispersion des gènes via le pollen, les semences ou les organes végétatifs des
plantes89. Notons que, ces distances d'isolement, variant d'une espèce à l'autre et
basées sur des règles établies par l'Association des producteurs de semences, ont
86 Id., art. 107 (1).
87 Règlement sur les semences, C.R.C., c.l400, art. 107 (1).
88 Id., art.l07 (1).
89 Thérèse LEROUX «A-T-C-G: aliments transgéniques et contrôles gouvernementaux»
Développement récents en droit de l'environnement, no 139, Cowansville, Les Éditions Yvon
Blais, 2000. p. 414; AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, Division de
la production et de la protection des végétaux, Bureau de la biosécurité végétale, Directive de
réglementation Dir2000-07 : Lignes directrices sur la dissémination dans l'environnement de
végétaux à caractères nouveaux dans le cadre d'essais au champ en conditions corifinées au
Canada. 10 juillet 2000, p.1 O.
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été retenues suite à des consultations tenues auprès des professeurs, chercheurs et
intervenants du milieu90•
De plus, la période de restriction de l'utilisation du sol après la récolte et
l'obligation d'éliminer les graines et résidus végétatif, tiennent compte du fait
que le risque imputable à ce VCN est inconnu et qu'il est nécessaire de le gérer
adéquatement. Par ces précautions, on souhaite minimiser les possibilités qu'un
sujet spontané de ce nouveau VCN n'apparaisse dans le milieu et ne s'hybride
avec un sujet avoisinant appartenant à une culture de même espèce. Autrement, il
y aurait présence d'un risque de flux génétique91 . Le flux génétique rappelons-le,
est une des principales inquiétudes que représente la dissémination des
organismes génétiquement modifiés dans l'environnement. Il s'agit d'un
transfert de gènes, en l'occurrence ceux insérés dans l'espèce modifiée, vers une
espèce qui a priori n'était pas sensée recevoir ce nouveau caractère92. C'est
pourquoi, l'essai est réalisé dans un environnement contrôlé, ce qui restreint les
probabilités que ce phénomène ne survienne, en plus d'être assujetti à différentes
normes spécifiées dans les lignes directrices de l'ACIA relativement aux
distances d'isolement. Par ailleurs, comme nous le constaterons, l'Agence
canadienne d'inspection des aliments dispose d'inspecteurs régionaux
responsables de surveiller les lieux d'essais au champ en conditions confinées
afin de mieux contrôler le respect des exigences et la bonne tenue du registre et
des rapports par le demandeur.93
Ces essais en milieu contrôlé représentent le point de départ permettant de
recueillir la majeure partie des données expérimentales qui seront nécessaires tout
90 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 89, p.lO.
91 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 89, p. 12.
92 "SOCIETE ROYALE DU CANADA, op. cil., note 7, p.136.
93 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 89, p. 10-11.
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au long du processus d'approbation du nouvel aliment. Ainsi, ces données
permettront
«l'évaluation de la performance de ces [nouveaux] végétaux; l'étude des
risques qu'ils présenteront peut-être pour l'environnement; de satisfaire
aux critères et exigences éventuels en matière d'information servant à
l'évaluation de ces risques; de fournir les données scientifiques en vue de
l'enregistrement des variétés.»94
Par ailleurs, ces données contribueront à démontrer ou réfuter, lors de
l'évaluation du risque environnemental, la
«possibilité que le VCN ne se comporte comme une mauvaise herbe, qu'il
y ait un flux génétique vers d'autres espèces, qu'il devienne nuisible, qu'il
ait un impact sur des organismes non visés ou sur la biodiversité.»95
Avant même les essais en milieu ouvert, une évaluation du risque
environnemental est nécessaire en prévision de la commercialisation de la variété
ou de l'utilisation industrielle du VCN pour l'alimentation humaine. Rappelons
qu'un VeN est considéré comme
«une variété végétale ou un génotype végétal qui possède des
caractéristiques ni familières ni essentiellement équivalentes à celles
présentes dans une population distincte et stable d'une espèce cultivée au
Canada et qui ont été volontairement sélectionnées, créées ou introduites
dans une population de cette espèce par une modification génétique
particulière»9 .
Les directives de l'Agence canadienne d'inspection des aliments définissent ces
notions. Ainsi, la familiarité est considérée comme étant la « connaissance des
94Id.,p.1.
95 Id., p.1.
96 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, Division de la production et
de la protection des végétaux, Bureau de la biosécurité végétale, Directive d'homologation
Dir94-0S: Critères d'évaluation du risque environnemental associé aux végétaux à caractères
nouveaux et ses modifications ultérieures,16 décembre 1994, 15 septembre 2000, p.1.
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caractéristiques d'une espèce végétale et [une] expérience des utilisations de cette
espèce au Canada»97. L'équivalence substantielle quant à elle représente
«l'équivalence d'un caractère nouveau, à l'intérieur d'une espèce végétale
particulière, quant à son utilisation particulière et à sa sûreté pour
l'environnement et la santé humaine, aux caractères de cette même espèce
déjà utilisée et jugée sûre au Canada sur la base d'arguments scientifiques
solides»98.
Par conséquent, si la familiarité et l'équivalence, telles que caractérisées par
l'ACIA, ne peuvent être démontrées, l'évaluation du risque environnemental est
requise au terme de la Partie V du Règlement sur les semences99. Comme nous
l'expliquerons plus loin, les concepts de familiarité et d'équivalence substantielle
sont au cœur de l'homologation des nouveaux végétaux et de l'évaluation de leur
innocuité pour l'alimentation humaine. Ces concepts sont mis en relief par les
directives de Santé Canada élaborées en vertu du Règlement sur les aliments et
drogues dont il sera question dans ce mémoire. Mais tout d'abord, nous
décrirons les directives mises de l'avant par l'ACIA en vertu du Règlement sur
les semences.
Pour faciliter la compréhension de la marche à SUIvre dans le processus de
demande d'autorisation de dissémination dans l'environnement d'une semence,
différentes lignes directrices de l'Agence canadienne d'inspection des aliments
viennent compléter le Règlement sur les semences100. Ces dernières détaillent
97 Id., p. 5.
98 Id., p. 4.
99 C.R.C., c. 1400, art.! 07 Cl) b) qui se lit comme suit: « d'autres part, en ce qui a trait à son
usage particulier et à son innocuité tant pour l'environnement que pour la santé humaine, sur la
foi d'une justification scientifique valable, n'est essentiellement équivalent à aucun caractère
d'une population distincte et stable de semences cultivées de la même espèce au Canada, eu
égard à la possibilité que le végétal issu de la semence se comporte comme une mauvaise herbe
ou que la semence devienne--directement ou non-un végétal nuisible, ainsi qu'au flux
génétique et aux effets de la semence sur les organismes non ciblés et sur la biodiversité.»
100 C.R.C., c.1400.
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certaines indications que devront SUIvre les industries privées ou institutions
publiques lors du processus menant à l'autorisation de dissémination des VCN.
2.1.3. Directives
Plusieurs lignes directrices ont été développées et nous en prendrons
connaIssance au moment où elles interviennent dans notre cheminement
d'approbation lors d'une demande de dissémination. Ce faisant, nous retracerons
les différentes étapes du processus tout en détaillant les directives qui y
interviennent.
2.1.3.1. Recherche en laboratoire
Bien que notre mémoire n'en traite pas spécifiquement, il importe de souligner
que la recherche en laboratoire est la première étape dans la fabrication d'une
nouvelle espèce végétale. Or, les Lignes directrices en matière de biosécurité en
laboratoire lOI englobent la biosécurité en laboratoire où la recherche, en vue
d'obtenir un végétal transgénique, implique l'utilisation des nouvelles techniques
de génie génétique. Ces lignes directrices ont été adoptées par le Conseil de
recherches en sciences naturelles et en génie (CRSNG), le Conseil national de
recherches du Canada (CNRC), le Conseil de recherches médicales du Canada
(CRM) et d'autres organismes provinciaux et privés finançant la recherche102.
Ainsi, bien avant de s'interroger sur le risque environnemental que peuvent poser
les nouveaux végétaux, certaines précautions sont à considérer si l'on veut
minimiser tout risque lors de la manipulation ou fabrication de plantes
transgéniques en laboratoire. D'abord, il est d'usage de déterminer, en accord
101 SANTÉ CANADA, Bureau de biosécurité, Laboratoire de lutte contre la maladie, Lignes
directrices en matières de biosécurité en laboratoire, 2e éd., Ottawa, Ministère des
Approvisionnements et Services Canada, 1996.
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avec le servIce gouvernemental approprié, le niveau de confinement103 reqUIs
pour le laboratoire où la recherche s'effectue. Pour ce faire, on considère les
conditions normales de recherche et de culture en faible quantité, soit pour des
fins de diagnostic ou de recherche lo4.
Toutefois, on évalue le niveau de risque découlant de la recherche sur l'ADN
recombinant avec une approche considérant le cas par cas. On s'entend donc
pour dire que
« si aucun aspect de la manipulation génétique ne présente de danger
connu et si leur combinaison n'en laisse raisonnablement prévoir aucun,
alors aucune restriction biologique n'est nécessaire. Par contre, si un des
aspects de la manipulation génétique est dangereux, il faudrait, toujours de
manière générale, prendre comme point de départ le niveau de
confinement correspondant au danger connu. lOS» .
Il est utopique de croire que l'on peut définir le niveau de risque, lorsqu'il s'agit
de génie génétique, aussi facilement que nous le faisons pour un agent pathogène.
De plus, il est important de veiller à ce que les nouvelles caractéristiques
incorporées dans le végétal ne puissent se transmettre à d'autres espèces. Les
lignes directrices recommandent à ce sujet que les végétaux transformés soient
102 Id., p. 1.
103 Le niveau de risque d'un laboratoire est détenniné en fonction de l'agent biologique, plus ou
moins pathogène, utilisé ou étudié dans ce dernier. L'évaluation de ce risque fait intervenir
différents facteurs tel que mentionné dans les lignes directrices comme: la gravité de la maladie
provoquée, les voies d'infection, la virulence, le caractère infectieux de l'agent biologique,
l'existence de thérapies efficaces, l'immunisation, la présence de vecteurs, la quantité de l'agent
en cause ainsi que les effets possibles sur d'autres espèces comprenant les plantes et les
animaux. Il existe 4 niveaux de risque. Ainsi, les agents appartenant au groupe de risque
l(niveau de confinement 1) ne présentent qu'un risque faible pour l'individu et la collectivité.
Les agents appartenant au groupe de risque 2 ( niveau de confinement 2) présentent un risque
modéré pour l'individu et limité pour la collectivité. Ceux appartenant au niveau de risque 3 (
niveau de confinement 3) présentent un risque élevé pour l'individu et faible pour la collectivité.
Finalement le dernier groupe, celui présentant un niveau de risque élevé tant pour l'individu que
pour la collectivité est considéré d'ordre 4 et nécessite un niveau de confinement d'ordre 4.
104 'SANTE CANADA, op. cit., note 101, p. 17.
105 'SANTE CANADA, op. cit., note 101, p. 18.
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stériles ou confinés dans des chambre de croissance ou des serres restreignant
ainsi toute possibilité de pollinisation106.
Suite aux manipulations en laboratoire de recherche (laboratoire, chambre de
croissance, serre), relevant de la supervision de Santé Canada, des essais en
conditions confinées sont prévus afin d'évaluer les végétaux nouveaux dans des
conditions contrôlées.
2.1.3.2. Essais en conditions confinées
La Directive de réglementation Dir2000-07: Lignes directrices sur la
dissémination dans l'environnement de végétaux à caractères nouveaux dans le
cadre d'essais au champ en conditions confinées au Canada 107 fournit des
instructions claires conduisant toute personne, industrie ou institution à satisfaire
aux lois et règlements en vigueur quant à la demande de dissémination en
condition confinée ainsi qu'aux exigences s'appliquant lors d'essais en conditions
confinées.
La demande de dissémination doit être remplie de manière à répondre aux
exigences de renseignements du Règlement sur les semences. La partie 2 de la
directive détaille les renseignements que le demandeur devra fournir. Ce dernier
devra faire part à l'ACIA de la nature de sa demande, à savoir s'il s'agit d'une
nouvelle demande ou d'un renouvellement. Le fonnulaire de la demande
d'autorisation, pour les essais au champ en conditions confinées, doit être rempli
et envoyé au Bureau de la biotechnologie végétale (BBV) de l'Agence
canadienne d'inspection des aliments (AClA) en respectant les dates limites.
Ainsi, pour la réalisation d'essais au printemps, la date limite est le 15 mars et le
106 Id., p. 47.
107 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 89.
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15 juin dans le cas de végétaux semés en automne lO8 • Ce formulaire correspond à
l'annexe 5 de la Directive de réglementation 2000-07.
La troisième section de la directive décrit des exigences s'appliquant aux essais.
Différents points sont à considérer. D'abord, il est important qu'aucune espèce
en danger de disparition ne soit à proximité des lieux où se tiendront les essais,
auquel cas le BBV devrait en tenir comptel09. Comme ces essais ont pour but
d'évaluer le VCN et de réduire tout impact qu'il pourrait causer à
l'environnement, la superficie ainsi que le nombre des lieux d'essais sont réduits
au minimumllo. Par ailleurs, afin d'éviter tout risque de flux génétique, il est
important de maintenir un isolement reproductif, entre le VCN et toute autre
culture. Pour ce faire, différentes méthodes sont décrites et conseillées dans la
directive. Il est question principalement de maintenir un périmètre d'isolement
autour des VCN à l'intérieur duquel il est interdit de faire croître une espèce
sexuellement compatible avec ces derniers; d'autres méthodeslll décrites dans la
directive, ou soumises par le demandeur, peuvent être utilisées. Ainsi, peu
importe la méthode sélectionnée par le demandeur, il revient à ce dernier de
veiller à ce que cette exigence soit respectée et maintenuell2. Par exemple,
l'utilisation de sacs, de filets ou de cages, recouvrant les plantes en fleurs et dont
l'efficacité a pu être démontrée, s'avère une méthode empêchant l'échange du
pollen. La récolte des plantes avant la floraison, nécessitant toutefois une étroite
surveillance des sites tout comme l'enlèvement des organes floraux avant la
maturité du pollen peuvent aussi être considérées. Par ailleurs, l'aménagement
d'une bande tampon sur le périmètre immédiat du champ peut être prévue. Il
s'agit «d'un rang de garde ou piège à pollen»ll3 constitué de sujets non modifiés
108 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 89, p. 6
109 Id., p. 9.
110 Id., p. 9.
III Id.,p.ll.
112 Id., p. 10.
113 Id., p. Il.
51
des mêmes espèces que celles étudiées dans le périmètre de l'essai. Dans ce cas,
il est important que les périodes de floraison du VCN et de son équivalent non
modifié concordent et qu'il n'y ait aucune ouverture pour le passage de la
machinerie agricolel14.
De plus, la destruction du matériel végétal issu des essais et l'utilisation du sol
après la récolte font face à certaines restrictions. Ainsi, les graines et/ou le
matériel végétal doivent être éliminés, incinérés, grillés, moulus ou enfouis
profondément de manière à ce que la méthode choisie garantisse la non-viabilité
du matériel issu des essais11S . Par ailleurs, afin d'éviter l'apparition,
ultérieurement aux essais, d'un sujet du VCN testé, il est interdit de semer au site
des essais et dans la bande tampon pour une certaine période. Cette dernière est
déterminée considérant l'espèce faisant l'objet des essais. Cette précaution est
requise afin que des plants spontanés soient facilement détectés et détruits. Par
ailleurs, afin de voir à la vérification du respect des exigences imposées, un
registre de tous les essais au champ doit être tenu, à l'intérieur duquel on
retrouve la description tant des méthodes de surveillance du champ lors des essais
et après les récoltes que des méthodes de destruction du matériel végétal en plus
des données expérimentales. En outre, des inspecteurs régionaux de l'ACIA sont
autorisés à inspecter les lieux d'essais1l6 autant durant la période que durent ces
derniers qu'en période de restriction d'utilisation du sol.
2.1.3.3. Essais en milieu ouvert
Par la suite, si des essais en milieu ouvert sont prévus dans l'espoir de
commercialisation ultérieure du VCN, le demandeur doit consulter la Directive
1I4 Id., p. Il.
1I4 Id., p. Il.
Ils Id, p. 12.
1I6 Id., p. 10.
52
d'homologation Dir94-08: Critères d'évaluation du risque environnemental
associé aux végétaux à caractères nouveaux117• Il s'assure ainsi de respecter,
d'une part la procédure établie pour la demande de dissémination en milieu
ouvert et, d'autre part les critères relatifs à l'évaluation du risque
environnemental.
Les demandes doivent être soumises à la Division de la production et de la
protection des végétaux de l'Agence canadienne d'inspection des aliments. Le
demandeur doit spécifier et expliquer en quoi le VCN n'est pas familier ou
essentiellement équivalent avec sa contrepartie. En effet, les évaluations
environnementales sont exigées pour tout type de végétaux à caractère nouveau
qui n'est ni familier ni essentiellement équivalent à sa contrepartie118 puisque ce
sont ces derniers qui présentent certaines inquiétudes. Le demandeur doit donc
inclure les informations concernant le(s) caractère(s) nouveau(x), la description
de l'espèce végétale et la portée géographique de la dissémination. Ces
renseignements portent sur l'identification du VCN, l'énumération et la
description précise des propriétés des produits géniques, la caractérisation de
l'expression phénotypique du VCN en comparaison avec une contrepartie
analogue, un résumé des impacts relatifs prévus de la dissémination dans
l'environnement, et les interactions du VCN119•
Ces données seront utiles pour évaluer le risque potentiel que peut présenter la
dissémination dans l'environnement d'un VeN, mais aussi celui associé à son
utilisation finale12o. En effet, on exige des «données scientifiques portant d'abord
sur la détermination des risques potentiels et ensuite sur les méthodes qui
117 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 96.
118 Id., p. 2.
119 Id., p. 2.
120 Id., p. 2.
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permettent d'évaluer ces risques»121. Ainsi, les critères à considérer pour
déterminer si un VCN présente un risque sur l'environnement seront ceux-ci :
« la possibilité qu'il se comporte comme une mauvaise herbe; le flux
génétique possible vers des espèces sauvages apparentées risquant de
produire des hybrides nuisibles; la possibilité que le végétal devienne
nuisible; l'impact du VCN sur des espèces non visées, comme l'homme; et
les répercussions sur la biodiversité. 122»
De plus, pour faciliter l'échange des renseignements, le demandeur devra être en
mesure de fournir le protocole expérimental l'ayant mené aux résultats obtenus,
les méthodes de cueillette de données, une liste des produits employés lors des
comparaisons, une description du contrôle de la qualité, les mesures prises pour
assurer la qualité et les références bibliographiques123.
Pour faciliter la cueillette de ces renseignements, exigés à la Partie D de la
directive, « [devant] permettre de relever et de préciser les différences observées
ou prévues entre le VCN et le végétal non modifié ou une contrepartie
dénommée»124 l'Agence canadienne d'inspection des aliments met à la
disposition du demandeur un document intitulé «cahier parallèle» sur la biologie
de l'espèce. Ce cahier fournit des renseignements de base sur la caractérisation
biologique de l'espèce, sur les espèces voisines et apparentées et sur le risque
«d'introgressiom>125 génétique de l'espèce modifiée vers ces espèces apparentées




125 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, Division de la production et
de la protection des végétaux, Bureau de la biosécurité végétale, Directive de réglementation
Dir94-11: La biologie de Zea mays L., (maïs), Cahier parallèle aux Critères d'évaluation du




ou des interactions interespèces pouvant subvenir126. Un tel cahier ne traite que
d'une seule espèce à la fois. Ainsi il en a été développé pour le mais, le lin, le
canola, la pomme de terre, le soja et le blé.
Le Bureau de la biotechnologie végétale, qui relève de l'Agence canadienne
d'inspection des aliments, fondera sa décision relativement au rIsque
environnemental que pose la dissémination du VCN sur les renseignements
«scientifiquement valides» que lui fournira le demandeur127. À cette étape,
les notions de familiarité et d'équivalence substantielle sont très importantes.
C'est en fonction de ces notions que la décision d'exiger une évaluation des
risques conduisant à une autorisation de dissémination sera prise, puisque la
réglementation des végétaux est basée sur un modèle fondé sur la sûreté128.
Ainsi, en se référant au cheminement proposé à l'annexe 1 de la directive si la
demande de dissémination est autorisée, il y aura publication d'un document de
décision par l'ACIA. Ce document ne fait nullement état du protocole
expérimental ou des résultats sur lesquels l'évaluation du VCN est fondée129.
Cependant, il fait état de la décision prise par le Bureau de la biotechnologie
végétale quant au risque environnemental et «vise à expliquer [cette dernière]
conformément à la directive Dir94-0S Critères d'évaluation du risque
environnemental associé aux végétaux à caractères nouveaux et à la directive
d'accompagnement»13o. Ainsi, à la lumière des informations fournies par le
126 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, Division de la production et
de la protection des végétaux, Bureau de la biosécurité végétale, Directive de réglementation
Dir94-l0: La biologie du Linum usitatissimum L. (lin), Cahier parallèle aux Critères
d'évaluation du risque environnemental associé aux végétaux à caractères nouveaux. Disponible
à l'adresse suivante :
http://www.inspection.gc.calfrancais/plaveglpbo/dir941 Of.shtml.
127 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 96, p. 9.
128 Id., annexe 1.
129 "SOCIETE ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7, p. 39.
130 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, Division de la production et
de la protection des végétaux, Bureau de la biotechnologie végétale, Document de décision
DDl999-33: Détermination de la sécurité de la lignée GA2l de maïs (Zea mays L.) tolérant à
l'herbicide Roundup Ready créée par Monsanto Canada Inc. Disponible à l'adresse suivante:
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demandeur, le Bureau de la biotechnologie végétale détermine le rIsque
environnemental des végétaux à caractères nouveaux. Toutefois, bien qu'il
s'agisse d'une décision importante, le demandeur n'obtient pas pour autant une
autorisation de vente pour la consommation humaine. C'est à Santé Canada que
revient le mandat d'imposer ses exigences quant à l'évaluation de l'innocuité
alimentaire. D'ailleurs, ces dernières sont édictées en vertu du Règlement sur les
aliments et drogues131 dont nous ferons état dans la section 2.3.1.2 Par contre,
l'évaluation du VCN en vue de l'alimentation animale est soumise aux exigences
d'une autre directive: la Directive de réglementation 95_03132 établie en vertu de
la Loi relative aux aliments du bétail133. Comme l'objet de notre mémoire
n'envisage pas l'alimentation animale, nous n'en discuterons pas.
Comme nous venons de le constater, les directives mises de l'avant par l'Agence
canadienne d'inspection des aliments servent d'indicateurs. Une entreprise
désirant faire la commercialisation d'un végétal à caractère nouveau doit les
consulter lors de sa démarche. Bien que ces directive soient considérées comme
points de repères, il n'en reste pas moins que concrètement le demandeur devra
s'y conformer. Tant afin de fournir l'ensemble des informations exigées lors des
demandes de dissémination, que pour respecter les exigences imposées lors des
disséminations par le Règlement sur les semences de façon à fournir la preuve
d'une absence de risque environnemental. Ainsi, les étapes du cheminement
proposé par l'ACIA, pour l'évaluation d'un VCN, débutent par les essais au
champ en conditions confinées et se poursuivent par les essais en milieu ouvert
avant quoi une évaluation du risque environnemental aura été faite. Durant tout
http://www.cfia-acia.agr.ca/francais/p1aveg/pbo/dd9933f.shtm1.
131 C.R.C., c. 870.
132 AGRICULTURE ET AGROALIMENTAlRE CANADA, Direction générale de la
production et de l'inspection des aliments, Direction de l'inspection des aliments, Directive
Dir95-03 : Directive relative à l'évaluation des végétaux dotés de caractères nouveaux utilisés
comme aliments du bétail, 28 avril1995.
133 L.R.C. (1985), c. F-9.
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ce processus, l'usage du veN pour la commercialisation et l'alimentation, tant
animale qu'humaine, est interdit. Cependant, après l'obtention d'une autorisation
de dissémination en milieu ouvert, lorsqu'aucun risque n'a été démontré, le
processus d'évaluation de la salubrité des aliments pour l'alimentation humaine
pourra être mis de l'avant par Santé Canada.
2.1.4. Conditions préalables à la dissémination et renseignements requis
L'exigence de ces renseignements, énoncés précédemment, rentre dans le cadre
d'une gestion des risques environnementaux. Pour évaluer, au mieux de ses
capacités, la demande de dissémination et de prendre une décision134 le ministre
doit posséder toutes les données précises, complètes et scientifiquement valides.
Par conséquent, afin de permettre au ministre d'évaluer une demande, le
demandeur devra mentionner dans celle-ci l'objet et le bue35 de la dissémination
en plus de l'accompagner d'une description complète du caractère nouveau
exprimé. Des renseignements sur l'expression du caractère nouveau, des données
sur la stabilité de son incorporation136, une description comparative des
caractéristiques des végétaux avant et après la modification génétique137, des
renseignements utiles quant à la détermination des risques pour l'environnement
et pour la santé humaine138 devront aussi être fournis avec la demande. De plus,
toujours par souci de protéger l'environnement et la santé humaine, l'industrie
productrice devra fournir les renseignements concernant la
134 Règlement sur les semences, C.R .C., c.1400, art.109 qui se lit comme suit:« 109. (1) Sous
réserve des paragraphes (2) à (4), nul ne peut entreprendre la dissémination en milieu confiné ou
en milieu ouvert d'une semence sans: a) en avoir avisé par écrit le ministre et avoir joint à son
avis les renseignements mentionnés à l'article 110 : b)avoir obtenu du ministre l'autorisation de
procéder à la dissémination, conformément à l'article Ill.»
I35 Id., art.lIO (1) b).
136 Id., art. 110 (1) d)(ii)
I37 Id., art.110 (1) d) (ii)
138 Id., art.11O(1) e).
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«date du début et de la fin des disséminations; un protocole de
dissémination faisant état: i) des mesures de confinement prévues afin de
limiter la propagation de la semence dans l'environnement, ii) d'un plan et
des méthodes de surveillance appliquées pendant et après la dissémination,
iii) la méthode prévue pour éliminer sécuritairement les semences, sa
descendance et le matériel végétal, et finalement iv) un plan d'urgence
afin de minimiser des effets négatifs d'une dispersion accidentelle»139;
en plus de la description des interactions possibles entre les nouvelles semences
et les végétaux ou toute autre forme de vie.
2.1.5. Décision du ministre
Le ministre examine, au cas par cas, les dossiers et les renseignements fournis par
les industries et prend une décision. Ainsi, l'autorisation de dissémination en
milieu confiné sera accordée si la dissémination comporte «un certain risque»
pour l'environnement14o. Notons qu'il est possible que cette autorisation soit
assortie de conditions spécifiques. Par ailleurs, une dissémination en milieu
ouvert sera accordée si celle-ci ne comporte «qu'un risque minime» pour
l'environnement141 . Par contre, une dissémination sera refusée si le risque est
jugé inacceptable pour l'environnement142. La notion de risque est cruciale et les
termes «certain risque» et «risque minime» ne sont pas une simple préoccupation
linguistique. Dans les prochaines lignes, nous donnerons certaines explications
sur la notion de risque. Ainsi, il sera plus aisé pour le lecteur de comprendre sur
quel niveau de risque se base le ministre pour prendre sa décision.
139 Id., art.liü (2) a),b)
140 Id., art.lll (1) a)
141 Id., art.lll (1) b)
142 Id., art.lil (1) c)
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2.1.5.1. Notions de risque
L'analyse du risque utilisée d'abord pour évaluer l'étendue de celui-ci dans une
situation incertaine et ensuite, pour en minimiser les conséquences, est considérée
comme un
«outil de gestion de l'environnement, qui a intérêt à être reconnu tant au
niveau législatif qu'au niveau judiciaire, afin de diminuer les incertitudes,
les imprécisions, l'arbitraire et le déraisonnable dont sont souvent victimes
les problèmes environnementaux à traiter.» 143
Le risque, quant à lui, se définit comme étant le produit entre la probabilité et les
conséquences de la réalisation d'une situation dangereuse144. En fait, selon
l'auteure Odette Nadon, la notion de risque fait intervenir trois prémisses145 :
«l.L'existence d'une situation potentiellement dangereuse
2.La probabilité que la situation se concrétise
3. Les conséquences de la concrétisation de la situation appréhendée»
Il existe deux domaines d'analyse du risque, l'analyse technologique et
l'analyse toxicologique. La première vise «à identifier les sources de risques
d'accident, à déterminer la probabilité de surveillance, à estimer les conséquences
et à évaluer leur niveau d'acceptabilité»146. La seconde quant à elle vise à
identifier, estimer et évaluer les risques toxicologiques associés à la présence ou à
l'émission dans l'environnement d'un agent potentiellement dangereux147. La
143 Odette NADON, «Certains aspects juridiques de l'analyse de risque en droit de
l'environnement», dans Barreau du Québec, Service de la fonnation pennanente,
Développement récents en droit de l'environnement, Cowansvil1e, Les Éditions Yvon Blais,
1992, p.35.





présence d'un rIsque toxicologique est déterminée par quatre composantes
élaborées par l'Environmental Protection Agency (EPA) et autres agences
gouvernementales américaines: «1) l'identification d'un danger; 2) la
caractérisation de la toxicité; 3) la caractérisation de l'exposition et 4) la
caractérisation du risque.» 148 Ainsi, l'identification d'un danger consiste à
déterminer si oui ou non, grâce à l'analyse de données toxicologiques, il existe
des effets néfastes pour la santé suite à un événement particulier. La
caractérisation de la toxicité nous permet de jauger quantitativement le risque.
Ainsi, on connaîtra la relation dose-réponse. La caractérisation de l'exposition
vise à déterminer la population cible qui sera exposée à la situation néfaste ainsi
que les paramètres de cette exposition (i.e niveau, durée). Et finalement, la
caractérisation du risque est «l'estimation quantitative des risques d'effets
néfastes à la santé humaine suite à une exposition à des substances nuisibles.»149
Fort est d'admettre que toutes les composantes de la substance devront être
évaluées de façon à être le plus scientifiquement circonspect.
Cependant, sur le plan juridique, l'analyse du risque relève du domaine de
l'expertise expliqué par ces 6 étapes :
«l.Analyse des sources
2.Analyse des voies d'exposition
3.Identification des récepteurs
4. Évaluation toxicologique
5. Évaluation du niveau de risque acceptable
6. Détermination des moyens techniques»15o
Or, les répercussions de la situation qui nous concerne, à savoir le relâchement
dans l'environnement d'un végétal à caractère nouveau, s'avèrent inconnues et
pourraient représenter un danger, autant pour l'être humain que pour
148 Id., p. 42.
149 Id., p. 42.
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l'environnement. Toutefois, en analysant le niveau de risque que peut représenter
ces répercussions tout en ciblant la meilleure méthode de gestion de ces
dernières, le ministre est en mesure de prendre une décision éclairée sur la nature
de la dissémination qui sera autorisée. Toutefois, cette décision sera prise en
fonction du niveau de «risque acceptable encouru plutôt que sur une absence
totale de risque»150a et justifiée par des données scientifiques valides. Par
conséquent, plus le ministre dispose d'informations sur l'espèce à disséminer et
sur la dissémination proprement dite, plus il sera en mesure de prendre une
décision en fonction de la nature du risque en cause. C'est pourquoi, le ministre
acceptera une dissémination dans des conditions contrôlées lorsque le risque est
certain. Par opposition, si le risque est minime, la dissémination sera accordée
sans trop de contraintes, donc en milieu ouvert. Lors de l'évaluation du risque, le
ministre tient compte: «(i) des effets de la dissémination sur l'environnement, (ii)
de l'ampleur de l'exposition de la semence à l'environnement; b)détermine si la
semence est toxique»150b. Si il Ya présence d'un «risque inacceptable»150c, basée
sur les facteurs d'évaluation ou d'incertitude, le ministre interdit la
dissémination. 150d
2.1.6. Nouveaux renseignements
Si le demandeur obtient de nouveaux renseignements, même après une
autorisation de dissémination, relatifs à un quelconque nsque pour
l'environnement ou pour la santé humaine, il est dans l'obligation d'en faire part
au ministrel51 . Ainsi, à la lumière des nouveaux renseignements, le ministre peut
150 Id., p. 42.
150a M. TURCOTTE, « La bataille des OOM : survol des positions et des solutions canadienne, américaine
et européenne», Revue Juridique Thémis, Vol. 34 nO 3 - 2000, Les Éditions Thémis, p. 640.
150b Règlement sur les semences, C.R.C., c. 1400, art.l11 (2)
150c Id, art. 112, c).
150d Id, art.112, c) (i).
151 Id, art.112 (1)
61
réévaluer la demande de dissémination et décider de la maintenir ou de la
suspendre152 .
Comme nous l'avons vu, c'est le Règlement sur les semences et ses directives
d'application qui réglementent l'essai, l'inspection et la qualité des nouveaux
végétaux. Le point central de cet encadrement est de veiller à ce que les
nouveaux végétaux ne représentent qu'un rIsque acceptable pour
l'environnement. Par contre, qu'en est-il de leur innocuité? Cet aspect relève du
Règlement sur les aliments et drogue/53 . Ainsi, Santé Canada intervient dans le
processus d'évaluation des OGM ( organismes génétiquement modifiés), afin
d'évaluer la salubrité de ces derniers pour les êtres humains. Dans la prochaine
section, nous aborderons ce règlement et la directive qui en découle.
2.2. Règlement sur les aliments et drogues
Introduction
C'est en vertu de la Loi sur les aliments et drogue/54 que Santé Canada procède
à l'évaluation des données relatives au contrôle, tant de la valeur nutritive, de la
qualité que de l'innocuité des aliments. Au terme de la loi, on entend par aliment
« notamment tout article fabriqué, vendu ou présenté comme pouvant
servir de nourriture ou de boisson à l'être humain, la gomme à mâcher
ainsi que tout ingrédient pouvant être mélangé avec un aliment à quelque
fin que ce soit»155.
152 Id., art.l12 (2)
153 Règlement sur les aliments et drogues, C.R.C., c. 870.
154 L.R.C. (1985), c. F-27.
155 Id., art. 2.
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Pour éviter toute ambiguïté et pour preCIser certains critères de base, le
Règlement sur les aliments et drogue/56 a été modifié en octobre 1999. Ainsi, le
nouveau titre 28 157, intitulé Aliments nouveaux, apporte certaines précisions quant
à la définition d'un aliment nouveau ainsi qu'à la nécessité d'une notification et
d'un examen avant la vente. Pour compléter les exigences imposées par le titre
28, les Lignes directrices relatives à l'innocuité des aliments nouveauxl58 ,
élaborées par Santé Canada en 1994, demeurent toujours le document le plus
complet auquel l'industrie pourra se référer.
Avant de porter notre attention sur les exigences du nouveau règlement quant à la
notification et celles détaillées dans les Lignes directrices relatives à l'innocuité
des aliments nouveaux, nous donnerons certaines définitions en relation avec la
terminologie entourant les aliments génétiquement modifiés. Celles-ci pourront
éclairer le lecteur sur la portée de la réglementation.
2.2.1. Rôle de Santé Canada
Santé Canada est responsable de veiller à l'évaluation de l'innocuité des aliments
nouveaux pour la santé humaine. En tant que deuxième intervenant, suite à
l'évaluation du risque environnemental faite par l'ACIA, Santé Canada évalue les
données expérimentales du nouvel aliment fournies par l'entreprise. Cette
évaluation est faite de façon comparative entre les « caractéristiques
moléculaires, la composition, des propriétés toxicologiques et nutritionnelles» du
nouvel organisme et de son analogue existantl59 .
156 C.R.C., c. 870.
157 Règlement modifiant le Règlement sur les aliments et drogues (948 - aliments nouveaux),
DORS/99-392
158 SANTÉ CANADA,- Direction générale de la protection de la santé - Direction des aliments,
Lignes directrices relatives à l'évaluation de l'innocuité des aliments nouveaux, Ottawa,
septembre 1994.
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Après évaluation, Santé Canada publie une autorisation de mise en marché dans
laquelle est spécifiée l'innocuité du nouvel aliment et de quelle façon il sera
disponible sur le marché ( aliment entier, ou composante).
2.2.2. Définitions
Au terme du règlement, un aliment nouveau est un:
«c) aliment dérivé d'un végétal, d'un animal ou d'un micro-organisme
qui, ayant été modifié génétiquement, selon le cas:
i) présente des caractères qui n'avaient pas été observés auparavant,
ii) ne présente plus des caractères qui avaient été observés auparavant,
iii) présente un ou plusieurs caractères qui ne se trouvent plus dans les
limites prévues pour ce végétal, cet animal ou ce micro-organisme. (novel
joOd)>>160.
Par ailleurs, on entend par une modification génétique, «une manipulation
intentionnelle des caractères héréditaires»161. Il faut cependant faire une
distinction entre les modifications génétiques qui surviennent aléatoirement dans
la nature que l'on considère comme des mutations spontanées, et celles qui ont
été engendrées intentionnellement. Cette seconde catégorie seulement est
considérée par la définition.
2.2.3. Avis avant la vente
Comme nous l'avons fait pour le Règlement sur les semences, nous expliquerons
en détail les exigences imposées par le Règlement sur les aliments et drogues, à
son titre 28. Tout d'abord, il est important de préciser qu'il est interdit de
159 SOCIÉTÉ ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7, p. 40.
160 Règlement sur les aliments et drogues, C.R.C., c.870, art. B.28.001
161 Id., art. B.28.00t.
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«vendre ou d'annoncer pour la vente»162 un aliment nouveau sans avoir au
préalable avisé la Direction générale de la protection de la santé- Direction des
aliments. Cet avis doit respecter certaines exigences de renseignements. Le
demandeur devra donc fournir les informations suivantes :
« le nom commun sous lequel l'aliment sera vendu; le nom et l'adresse de
l'établissement; le fabriquant; les renseignements concernant son
élaboration, son mode de fabrication, de préparation, de conservation,
d'emballage et d'emmagasinage; la description du changement majeur; les
renseignements concernant l'historique de son utilisation comme aliment
et finalement, les données permettant d'établir son innocuité.»163
Notons que ces aVIS sont examinés dans un délai de 45 jours. Lorsque les
renseignements sont complets, et que l'on peut établir l'innocuité, une
autorisation de vente est émise l64. Par contre, si des renseignements
supplémentaires s'avèrent requis pour confirmer l'innocuité de cet aliment, Santé
Canada en fera la demande à l'industrie en cause. Suite à l'obtention de ces
nouveaux renseignements, Santé Canada s'alloue un délai de 90 jours pour en
faire l'analyse. Encore une fois, si les renseignements s'avèrent suffisants,
l'autorisation sera émise considérant que le nouvel aliment ne présente qu'un
risque acceptable pour l'être humain comme nous en avons déjà discuté dans
notre section 2.1.5.1. Or, comme nous le verrons, le risque est jugé acceptable
suite à une évaluation de l'équivalence substantielle dont nous présenterons les
caractéristiques à la section 2.2.4.1.
162 Id., art. B.28.002 (1)
163 Id., art. B.28.002 (2)
164 Id., art. B28.002 (1) (a)
2.2.4. Lignes directrices relatives à l'évaluation de l'innocuité des
1· t 165a Imen s nouveaux
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Comme nous l'avons mentionné, en complément au Règlement sur les aliments et
drogue/66, Santé Canada a émis en septembre 1994, les <<Lignes directrices
relatives à l'évaluation de l'innocuité des aliments nouveaux»167. Ces lignes
directrices servent de fil conducteur quant à la nature des renseignements à
fournir par l'entreprise voulant mettre en vente un aliment nouveau. Bien
entendu, l'ultime préoccupation est de démontrer que l'aliment qui sera mis en
vente est exempt de tout risque inacceptable pour la santé. Pour cela, il est
primordial de favoriser une approche souple qui fait la promotion du cas par cas,
considérant que chaque situation est différente des autres l68 .
Ainsi, chaque nouvel aliment fait l'objet d'une évaluation de son innocuité
fondée sur une approche comparative que l'on nomme «équivalence
substantielle». Cette évaluation, comme il est mentionné dans les lignes
directrices est fondée «sur le concept de gestion de risque» que nous avons
abordé précédemmentl69.
2.2.4.1. Équivalence substantielle
Le concept d'équivalence en substance, dont nous parlerons plus en détails dans
les prochaines lignes, a été décrit par l'OCDEI7o. Le fil conducteur de ce concept
fait la promotion
165 'SANTE CANADA, op. cit., note 158.
166 Règlement sur les aliments et drogues, C.R.C., c.870.
167 'SANTE CANADA, op. cil., note 158.
168 Id., p. 7.
169 'SANTE CANADA, op. cit., note 158, p.9.
170 OCDE, Évaluation de la sécurité des denrées alimentaires issues de la biotechnologie
moderne: concept et principes. Paris, Organisation de coopération et de développement
économique. 1993..
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«qu'un organisme déjà utilisé en tant qu'aliment ou comme source
alimentaire peut servir de base de comparaison lors de l'évaluation de
l'innocuité d'un aliment ou d'un composant alimentaire nouveau ou
modifié destiné à la consommation humaine»171.
Il en résulte, lorsque l'équivalence est démontrée entre le nouvel aliment et son
homologue traditionnel, que le premier peut être considéré tout aussi sécuritaire
que le deuxième.
Ce concept a pris son essor, par le passé, lorsqu'il était question d'évaluer
l'innocuité d'un aliment nouveau issu de croisement traditionnel. Dans cet
exercice, on présumait de la stabilité évolutive des réarrangements génétiques
lors d'hybridation entre des individus sélectionnés pour leur performance
génétique. Ainsi, du croisement de deux individus, au génotype semblable,
résulterait la naissance d'un troisième individu porteur du même génotype et ainsi
de suite au fil des générations. L'équivalence se présumait d'une génération à
l'autre, outre les quelques fois où des phénomènes de mutations spontanées
étaient relevés.
Cependant, il résulte de ces hybridations une nouvelle combinaison de gènes
visible par l'expression d'un nouveau phénotype. En pratique, on comparait ces
nouvelles variétés à celles déjà existantes. Lors de ces comparaisons, on évaluait
«les parties de la plante ( analyse chimique) , la stabilité et la validité du nouveau
caractère et des données sur le rendement comparatif au champ»172.
Malgré le progrès technologique que représente le génie génétique, l'utilisation
du concept de l'équivalence substantielle reflète encore l'usage qu'on en faisait
171 •SANTE CANADA, op. cil., note 158, p. 9.
172 .,SOCIETE ROYALE DU CANADA, op cil., note 7, p.197.
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lors de l'évaluation des croisements traditionnels. Toutefois, on peut distinguer
deux utilisations de ce concept, à savoir comme norme de sécurité ou comme
seuil de décision. Dans son rapport d'enquête, le groupe d'experts sur l'avenir
de la biotechnologie au Canada de la Société Royale du Canada fait la distinction.
Ainsi
«un organisme génétiquement modifié constitue un «équivalent
substantiel» si, selon un raisonnement analogue à celui utilisé pour
l'évaluation des variétés dérivées du croisement traditionnel, on suppose
qu'aucun changement n'a été introduit à l'organisme à l'exception de
ceux directement attribuables au nouveau gène. S'il est démontré que ces
changements sont inoffensifs, on peut prédire que l'organisme
génétiquement modifié ne produira pas des effets négatifs plus importants
sur la santé ou l'environnement que l'organisme conspécifique
traditionnel. Cette interprétation peut être qualifiée de seuil de décision.»
En contrepartie, « un organisme génétiquement modifié peut être qualifié
«d'équivalent substantiel» si des analyses scientifiques rigoureuses
établissent que, malgré tous les changements introduits dans l'organisme
à la suite de l'introduction de nouveaux gènes, l'organisme ne présente
pas de risques sur la santé et sur l'environnement plus importants que
l'organisme conspécifique traditionnel. Cette interprétation peut être
lift ' d d" , 173qua 1 lee e norme e secunte.»
Selon le document de l'OCDE, l'équivalence substantielle représente la meilleure
approche pour déterminer de la sûreté des nouveaux aliments. Toutefois,
plusieurs facteurs doivent être considérés lors de l'évaluation de l'équivalence.
Ces derniers ont été élaborés par l' OCDE. 174 Nous les décrirons et par la suite,
nous présenterons une étude de cas sur la tomate dont l'OCDE se sert, dans son
ouvrage, pour démontrer l'application du concept de l'équivalence substantielle.
Les premiers éléments à considérer lors de l'évaluation de l'équivalence sont la
composition et les caractéristiques175 tant de l'aliment conventionnel que de
173 Id., p. 201-202
174 OCDE, op. cit., note 170.
175 Id., p. 11
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l'aliment nouveau. Chez l'aliment nouveau, on doit s'assurer de connaître les
composantes du nouveau caractère exprimé, mais aussi les méthodes de
transformation, le vecteur et les gènes marqueurs utilisés pour détecter
l'incorporation de ce nouveau caractère. On doit aussi être en mesure de relever
toute possibilité d'effets secondaires dus à la modification. Par la suite, lorsque
ces facteurs ont été comparés entre le nouvel aliment et son homologue et
qu'aucun doute raisonnable quant à la présence de risque n'a pu être soulevé, on
peut conclure que le nouvel aliment est substantiellement équivalent avec son
homologue. Ceci implique que ce nouvel aliment doit être considéré tout aussi
sécuritaire que son homologue.
Par contre, si l'équivalence n'est pas démontrée, ou que les connaIssances
relatives à l'homologue ne sont pas pertinentes, d'autres évaluations devront être
faites 176. De plus, certains facteurs plus spécifiques peuvent être considérés lors
de la comparaison. Il s'agit du degré d'exposition à cet aliment, des changements
dans la valeur nutritionnelle, des changements pouvant survenir dans la
composition lors de la cuisson, et des risques soulevés par l'utilisation de gènes
de résistance aux antibiotiques utilisés comme marqueur. Toutefois, comme il est
souligné dans le rapport de l'OCDE, ce genre de facteurs ne soulève
pratiquement aucune inquiétudel77.
Dans les prochaines lignes, nous présenterons une étude de cas réalisée sur la
tomate ( Lycopersicon esculentum) où l'équivalence substantielle a été
démontrée. L'exemple de la tomate n'a été choisi que pour sa popularité. En
effet, cet aliment est cultivable au Canada et rares sont ceux qui n'en n'ont jamais
mangé. D'ailleurs au Canada, 49 aliments nouveaux ont été approuvés dont 4
176 Id., p. 11-12
177 d 31. ., p.I
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nouvelles espèces de tomates I78 . Dans cette étude de cas, les exemples utilisés
sont ceux dont les tomates ont été modifiées génétiquement afin d'y ajouter ou
modifier différents caractères d'intérêt soit: 1) une résistance à un insecticide, le
glyphosate; 2) un cycle de maturation prolongé et; 3) une résistance à un virus.
Lors d'une évaluation traditionnelle du produit, il est intéressant de considérer
plusieurs facteurs. Ainsi, on compare le rendement, la texture, le goût, la saveur,
les constituants chimiques comme les acides, les sucres et les divers nutriments.
D'ailleurs, la tomate est une espèce qui est souvent testée au Danemark, comme
le souligne le rapport de l'OCDEI79 . En effet, le « Institute of Toxicology of
Denmark» recueille diverses informations sur les différentes plantes les plus
utilisées dans l'alimentation humaine dont la tomate. Ainsi, ces informations
servent de base lors de l'évaluation des aliments. L'évaluation comparative d'un
aliment nouveau et de sa contrepartie est toutefois plus ardue puisqu'il est
impossible de mesurer les effets de toutes les substances qui composent ces
organismes. Il est alors intéressant de ne considérer que les substances-clefs,
celles dont la composition peut avoir une influence sur la santé des êtres humains.
Dans cette étude, la composante qui a été comparée entre le nouvel aliment et
l'homologue naturel est celle résultant de la modification génétique. Lors de la
comparaison de ces substances-clefs, il a été démontré que la tomate montrant
une résistance au glyphosate pouvait être considérée comme substantiellement
équivalente. La substance-clef analysée était l'enzyme 5-enolpyrovylshikimate-
3-phosphate synthase (EPSPS). Cette enzyme, normalement inactivée par le
glyphosate, est responsable de la résistance à ce dernier grâce à l'insertion d'un
gène codant pour son expression. Or, comme il n'y avait pas de différence
178 SANTÉ CANADA, DIRECTION GÉNÉRALE DE LA PROTECTION DE LA SANTÉ,
DIRECTION DES ALIMENTS, BUREAU DE LA BIOTECHNOLOGIE, Décisions relatives
aux aliments nouveaux, site de Santé Canada disponible à l'adresse suivante:
http://www.hc-sc.gc.calfood-aliment/francais/sujets/aliment_nouveau/aliment_llOuveau.html.
179 OCDE, op. cit, note 170, p.44.
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significative entre les deux concentrations de EPSPS, provenant tant de la tomate
modifiée que de son homologue, ces dernières ont été jugées équivalentes sur la
base d'une comparaison des concentrations de EPSPS.
La tomate modifiée pour que son cycle de maturation soit prolongé a été évaluée
substantiellement équivalente. La modification de la tomate résultait de
l'insertion d'un segment d'ADN codant pour la formation d'un brin d'ARN
«antisens» responsable de l'inactivation partielle du gène «sens» de la
polygalacturonase (PG). Cette enzyme est responsable de la maturation des
fruits. Toutefois, sa formation étant diminuée grâce à l'inactivation de son gène
codant, la maturation est retardée. Lors de l'évaluation de l'équivalence, il a été
jugé que les séquences d'ARN produites n'étaient pas une substance nouvelle.
Par le fait même, la molécule d'ARN n'étant pas considérée comme un nouveau
produit, la tomate est considérée aussi sûre que son homologue18o•
L'espèce de tomate démontrant une résistance virale, grâce à l'expression de
protéine de surface, n'était pas substantiellement équivalente. Cette absence
d'équivalence est principalement due au manque d'information sur les nouvelles
substances produites. Cette tomate devenait résistante à un virus grâce à
l'insertion d'un gène codant pour la formation dans la tomate d'une protéine de
surface de ce virus lui octroyant par le fait même sa résistance. Comme cette
protéine se trouve à l'intérieur de la tomate lorsque celle-ci est infectée, il était
donc intéressant de comparer cette substance lors de l'évaluation de
l'équivalence. Toutefois, la comparaison de la quantité exacte de protéine de
surface, entre la tomate infectée et la tomate génétiquement modifiée demeure
difficile. En effet, il est difficile de mesurer la quantité de protéine de surface
pouvant être jugée acceptable pour la sécurité alimentaire de la tomate. C'est
180 Id., p. 46.
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donc par manque de connaissances que cette nouvelle tomate n'a pas été jugée
équivalente l81 .
En résumé, ce concept d'équivalence en substance, mis de l'avant par l'OCDE,
fait la promotion qu'un aliment génétiquement modifié peut être aussi sûr que sa
contrepartie si on compare, lors de l'évaluation, certains des éléments-clefs de la
composition de ces plantes en tenant compte des variations naturelles de
l'espèceI82. Le Canada s'inspire du concept d'équivalence substantielle pour
évaluer l'innocuité des aliments. Nous le verrons à la section 2.2.4.2, lorsque
nous détaillerons les renseignements exigés lors de l'évaluation de l'innocuité.
La procédure d'évaluation de Santé Canada comporte cinq étapes l83 : 1) un
examen du procédé d'élaboration; 2) l'information sur le produit dont une
évaluation des propriétés toxiques; 3) l'exposition diététique; 4) l'information
nutritionnelle; 5) le profil toxicologique.
2.2.4.2. Renseignements exigés et évaluation de l'innocuité
Dans la prochaine section, nous regarderons de plus près les exigences imposées
par Santé Canada dans ces Lignes directrices relatives à l'évaluation de
l'innocuité des aliments nouveaux184. Pour assurer une meilleure compréhension
des données, plusieurs diagrammes et graphiques sont intégrés dans cette
directive. Ceux-ci nous permettent d'identifier en quoi l'aliment est nouveau et
quelles exigences lui sont propres. Les questions posées dans ce graphique
permettent, par élimination, de se retrouver dans les lignes directrices. Ainsi, la
première question posée est: « A-t-on eu recours à des modification génétiques
181 Id., p..46.
182 CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cif., note 1, p. 74.
183 INSTITUT NATIONAL DE SANTÉ PUBLIQUE, Aliments génétiquement modifiés et santé
publique- Document technique, Québec, Institut national de santé publique du Québec Octobre
2001, p.27.
184 SANTÉ CANADA, op. cit., note 158.
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pour développer cet aliment ou sa source?»185 Si la réponse à cette question est
non, on nous réfère tout de suite à un autre graphique. Toutefois, si la réponse est
oui, on poursuit: <<Est-ce qu'une nouvelle caractéristique a été introduite ou a-t-
on apporté des modifications substantielles au phénotype de l'organisme ou à la
composition du produit?». 186 Une réponse positive nous amène à consulter la
section 3 du volume II des Lignes directrices lorsqu'il s'agit de plantes
modifiées.
Les eXIgences de renseignements de la section 3 du volume II, que nous
détaillerons dans les prochaines lignes, sont regroupées dans ces cinq catégories :
«1. développement et production de plantes modifiées; 2. informations
concernant les produits; 3. exposition alimentaire; 4. données nutritionnelles; 5.
--1 ' • 1· 187uonnees tOX1CO oglques.»
Les informations concernant le développement et la production de plantes
modifiées, doivent comprendre un examen de l'histoire naturelle de l'organisme
donneur et de l'organisme receveur, une description du procédé de modification,
des renseignements sur la stabilité génétique de l'hôte modifié et une description
du matériel exprimé ou des effets de la modification génétique sur le
métabolisme. Une description de la méthodologie devra être fournie l88 . Pour
répondre aux exigences de la deuxième catégorie, le demandeur devra fournir des
informations précises concernant l'usage alimentaire qui sera fait des produits de
la plante. Une description de l'usage proposé, des procédés de transformation et
des programmes de contrôle de l'assurance de la qualité devra être incluse dans la
demande. S'ajoutent à cela, des informations concernant la composition de
185 Id., p. Il.
186 'SANTE CANADA, op. cit., note 158, p. Il.
187 Id., p. 19-20.
188 Id., p. 19-20.
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l'aliment nouveau et de son homologue non-modifié pour fin de comparaisonl89 .
Le degré d'exposition, c'est-à-dire la quantité d'organisme génétiquement
modifié à l'intérieur d'un produit fini, à laquelle est exposé le consommateur doit
être fourni par le demandeurl90 . Par ailleurs, les données nutritionnelles,
regroupant la teneur et la biodisponibilité en éléments nutritifs sont requises lors
de la demande tout comme des données toxicologiques faisant état d'un potentiel
allergènel91 .
Ces données analysées par Santé Canada permettent de juger de l'innocuité du
nouvel aliment à savoir s'il présente une certaine toxicité pour l'être humain.
Comme nous l'avons expliqué précédemment, une comparaison des données
entre le nouvel aliment et son homologue existant sera faite afin d'établir
l'équivalence. Ainsi, grâce aux données évaluées on déterminera de
l'équivalence ou de la non-équivalence du nouvel aliment. La section suivante
nous permettra de faire un lien, par le biais des documents de décision, entre les
exigences de renseignements imposées par les directives et ce qui est évalué par
l'ACIA et Santé Canada. Nous allons considérer les documents de décision émis
tant par l'Agence canadienne d'inspection des aliments que par Santé Canada
suite à l'approbation respective d'une dissémination dans l'environnement et
d'une autorisation de mise en marché d'une lignée de maïs résistante à un
herbicide.
2.3. Étude de cas - approbation d'un aliment GM au Canada
Dans cette section, nous donnerons un exemple d'aliment génétiquement modifié
accepté au Canada. Comme nous l'avons vu tout au long de ce chapitre,
l'acceptation d'un végétal génétiquement modifié se fait d'abord par l'Agence
189 Id., p. 21-22.
190 Id., p. 24.
191 Id., p.26-27
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canadienne d'inspection des aliments en ce qui concerne les essais dans
l'environnement. Ces essais se font en premier lieu dans des conditions
confinées, ce qui permet de recueillir des informations sur l'organisme en tant
que tel, sans pour autant nuire à l'environnement puisque ces derniers se font
dans des conditions de confinement prédéterminées par la directive de
réglementation Dir2000-07: Lignes directrices sur la dissémination dans
l'environnement de végétaux à caractères nouveaux dans le cadre d'essais au
champ en conditions confinées au Canada192• Une fois testé en milieu confiné,
le végétal génétiquement modifié fait l'objet d'une deuxième évaluation avant
d'être disséminé en milieu ouvert. Cette évaluation, faite en respectant la
directive d'homologation Dir94-08: Critères d'évaluation du risque
environnemental associé aux végétaux à caractères nouveaux193, permet à
l'Agence canadienne d'inspection des aliments d'évaluer le rIsque
environnemental que pourrait présenter ce végétal. Par la suite, une troisième
évaluation se fait, en vertu de la Directive de Santé Canada concernant
l'évaluation de l'innocuité des aliments nouveaux194, afin d'évaluer l'innocuité
de l'aliment pour la consommation humaine. Après toutes ces étapes, si l'aliment
nouveau est approuvé, il pourra être mis en vente au Canada à des fins de
consommation humaine. Pour supporter leur approbation, tant l'Agence
canadienne d'inspection des aliments que Santé Canada, émettent un document
qui commente leur décision. Ainsi, après approbation de dissémination en milieu
ouvert, l'ACIA publiera un document de décision, tout comme Santé Canada
après approbation de vente pour la consommation humaine.
Dans les prochaines lignes nous regarderons ces deux documents de décisions
relativement à l'approbation de la lignée 603 de maïs Roundup Ready créée par
Monsanto Canada Inc. Ainsi, suite à l'approbation de dissémination en milieu
192 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 89, p. 10.
193 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENTS, op. cit., note 96.
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ouvert, l'Agence canadienne d'inspection des aliments a publié :« AGENCE
CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENT, Direction des produits
végétaux, Division de la production et de la protection des végétaux, Bureau de la
biosécurité végétale, Document de décision DD2002-35- Détermination du risque
associé à la lignée 603 de maïs (Zea mays L.) Roundup Ready mc, créée par la
Monsanto Canada Inc., 7 janvier 2002.»195, tandis que Santé Canada a publié:
«SANTÉ CANADA, Direction générale de la protection de la santé, Direction
des aliments, Bureau de la biotechnologie alimentaires, Information sur les
aliments nouveaux - Biotechnologie alimentaire - Lignée de maïs 603 Roundup
Ready mc, Avril 2001»196. Bien que les dates diffèrent, janvier 2002 pour l'ACIA
et avril 2001 pour Santé Canada, le processus d'évaluation a été complété dans
l'ordre, à savoir, l'Agence canadienne d'inspection des aliments a d'abord évalué
les données environnementales de la lignée de maïs pour autoriser sa
dissémination le 7 mars 2001 et Santé Canada a par la suite évalué les données
nutritionnelles pour autoriser sa mise en marché en avril 2001. La date indiquée
sur le document de décision de l'ACIA, à savoir janvier 2002 ne fait référence
qu'au moment où de nouvelles informations ont été portées à la connaissance de
l'ACIA pour une évaluation complémentaire tel que présenté au point 2.1.6.
194 'SANTE CANADA, op. cit., note 158.
195 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENT, Direction des produits
végétaux, Division de la production et de la protection des végétaux, Bureau de la biosécurité
végétale, Document de décision DD2002-35- Détermination du risque associé à la lignée 603 de
maïs (Zea mays L.) Roundup Ready me, créée par la Monsanto Canada Inc., 7 janvier 2002.
Document disponible sur le site internet de l'Agence canadienne d'inspection des aliments à
l'adresse suivante:
http://www.inspection.gc.calfrancais/plaveglpbo/ddf.shtml
196 SANTÉ CANADA, Direction générale de la protection de la santé, Direction des aliments,
Bureau de la biotechnologie alimentaire, Information sur les aliments nouveaux -
Biotechnologie alimentaire - Lignée de maïs 603 Roundup Ready me, Avril 2001. Document
disponible à l'adresse internet de Santé Canada à l'adresse suivante:
http://www.hc-sc.gc.calfood-aliment/mh-dm/ofb-bbalnfi-
anilf decisions relatives aux aliments 2000.html
- - - - -
2.3.1. Document de l'ACIA
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L'Agence canadienne d'inspection des aliments, après aVOIr étudié les
informations exigées et fournies par Monsanto Canada, a autorisé la
dissémination en milieu ouvert et l'utilisation comme aliments du bétail, de la
lignée 603 de maïs Roundup Readyffic. Suite à l'étude du dossier, il a été jugé que
la nouvelle lignée ne présentait aucune interaction environnementale modifiée et
aucun danger pour le bétail. Les points étudiés par l'ACIA sont ceux-là même
exposés dans la directive d'homologation Dir94-0S: Critères d'évaluation du
risque environnemental associé aux végétaux à caractères nouveaux. Ainsi, le
document de décision comporte 6 points d'étude:
«I. Brève identification du végétal à caractère nouveau (VCN);
II. Données de base;
III. Description du caractère nouveau;
IV. Critères d'évaluation de la sécurité environnementale;
V. Critères d'évaluation nutritionnelle en vue de l'utilisation comme
aliments du bétail;
T71 D' . . , l . 197y,. eC1SlOn reg ementalre.»
Avant de fournir quelques données de base sur la modification génétique et sur la
provenance de la lignée 603, on explique la méthode d'introduction du segment
génétique, et l'utilisation proposée pour le nouveau VCN. Ainsi, la nouvelle
lignée a été mise au point par une technique d'ADN recombinant consistant à
insérer un nouveau gène dans une cellule hôte par bombardement de cette
dernière au moyen de microprojectiles. L'utilisation de la nouvelle espèce de
maïs est espérée pour la consommation humaine en tant que grain, semoule et
huile, ou animale en tant que grain, épis, huile, tourteau etc.
197 AGENCE CANADIENNE D'INSPECTION DES ALIMENT, Direction des produits
végétaux, Division de la production et de la protection des végétaux, Bureau de la biosécurité
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La lignée 603 provient d'une lignée pure AW x CW à laquelle on a inséré un
gène codant pour la 5-énolpyruvylshikimate-3-phospate synthétase (EPSPS)
conférant une tolérance au glyphosate, un insecticide commercialisé sous le nom
de Roundup Ready. Le gène codant pour EPSPS provient de souche CP4
d'Agrobacterium sp. Bien que l'ACIA ne les publie pas dans son document de
décision, Monsanto a dû fournir des données plus précises quant à l'identité de la
lignée 603 et des informations détaillées sur le moyen et le lieu d'insertion du
nouveau gène. D'autres informations relativement à l'innocuité des protéines
CP4 EPSPS produites ont été révélées à l'ACIA qui, en plus des données
recueillies en champs sur les caractéristiques agronomiques des hybrides de la
lignée 603, ont permis d'évaluer les critères énoncés dans la directive.
Dans la troisième partie du document de décision, l'ACIA fait un retour sur les
méthodes de mise au point, en prenant soin d'informer sur la nature du plasmide,
la tolérance au glyphosate et la stabilité de l'insertion dans le génome végétale
démontrée sur plusieurs générations. La tolérance au glyphosate est induite par la
synthèse d'une enzyme modifiée moins sensible aux acides aminés aromatiques
que celle ordinairement produite par les plantes. De plus, les enzymes CP4
EPSPS de la lignée 603, évaluées par transfert Western semble conformes aux
enzymes produites par une lignée de soja déjà utilisée au Canada et sa quantité a
été dosée par la technique ELISA. Par ailleurs, la EPSPS est facilement
digestible, et ne présente aucune toxicité lorsque donnée en gavage à des souris.
De plus, aucune corrélation structurelle n'a été faite entre l'enzyme modifiée et
des toxines ou allergènes connus.
végétale, Document de décision DD2002-35- Détermination du risque associé à la lignée 603 de
maïs (Zea mays L.) Roundup Ready me, créée par la Monsanto Canada Inc., 7 janvier 2002
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Les critères d'évaluation du risque environnemental sont au nombre de 5 et ont
tous été étudiés par Monsanto et examinés par l'ACIA. Ainsi, il n'y a aucune
possibilité que le VCN se comporte comme une mauvaise herbe pour
l'agriculture ou envahisse des milieux naturels, puisque se référant à la biologie
du maïs, cette plante n'envahit pas les milieux sauvages au Canada eu égard à
«l'indéhiscence de l'épi, l'absence de dormance chez la graine et la capacité
compétitive médiocre de la plante»198. De plus, il n'y a aucune possibilité de flux
génétique vers des espèces sauvages apparentées risquant de produire des
hybrides se comportant davantage comme des mauvaises herbes ou possédant
une plus grande capacité d'envahissement puisqu'il n'existe aucune espèce
apparentée au Canada pouvant s'hybrider naturellement avec le maïs. Comme les
caractéristiques de croissance de la lignée 603 n'ont pas été modifiées, l'ACIA
conclut qu'il n'y a aucune chance que ce VCN ne devienne nuisible. La lignée
603 a été jugée sûre relativement à la possibilité qu'elle ait un impact sur des
organisme non-visés ou sur la biodiversité. En effet, comme il avait déjà été
démontré, la plante n'est aucunement modifiée dans ses propriétés toxiques ou
allergènes. Par ailleurs, l'étendue de culture du maïs se limitant aux zones
agricoles et comme ce dernier ne s'hybride pas avec des espèces sauvages
apparentées, aucun impact n'est possible sur la biodiversité.
Comme dernier point, avant d'émettre sa décision d'approbation de
dissémination en milieu ouvert, l'ACIA a procédé à une évaluation nutritionnelle
afin d'en permette l'utilisation comme aliment du bétail. Cette évaluation a
démontré, suite à une comparaison avec un homologue déjà commercialisé, qu'il
n'y avait aucune différence quant à la teneur en protéines, lipides, cendre, eau,
fibres, glucides, acides aminés, acides gras, vitamine E et minéraux entre la
lignée 603 et son homologue déjà sur le marché. Ainsi, suite à l'étude des
données présentées par Monsanto et à une évaluation comparative de l'hybride
198 Id.
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avec une contrepartie non modifiée, l'ACIA conclut qu'il ne pourrait y avoir
aucune incidence environnementale appréciable suite à la dissémination en milieu
ouvert de la lignée 603 de maïs de Monsanto.
2.3.2. Document de Santé Canada
Le document présenté par Santé Canada intitulé «SANTÉ CANADA, Direction
générale de la protection de la santé, Direction des aliments, Bureau de la
biotechnologie alimentaires, Information sur les aliments nouveaux
Biotechnologie alimentaire - Lignée de maïs 603 Roundup Ready me, Avril
2001», retrace sensiblement les mêmes informations que celui de l'ACIA en ce
qui concerne la mise au point de la plante modifiée. Toutefois, Santé Canada
élabore davantage quant à l'information concernant le produit, l'exposition
alimentaire, la nutrition et l'innocuité. Ainsi, les quantités de CP4 EPSPS ont été
évaluées entre la lignée 603 et son homologue sans qu'aucune différence
significative ne soit notée. Quant à son exposition alimentaire, Santé Canada
spécifie qu'il ne devrait y avoir aucune différence par rapport aux lignées de maïs
déjà disponibles sur le marché. En ce qui concerne les données nutritionnelles,
Santé Canada a spécifié que le niveau de chaque élément constituant respectif
était comparable au témoin homologue. L'innocuité a été démontrée en fonction
de l'étude de la toxicité et de l'allergénicité. Ces deux effets, évalués par analyse
des séquences d'acides aminés, n'ont pas été relevés sur la nouvelle lignée 603 de
maïs de Monsanto.
Les documents de décisions présentés, tant par l'ACIA que par Santé Canada,
sont brièvement détaillés. En fait, comme nous l'avons décrit plus haut, ils ne
transposent que l'essentiel des informations recueillies auprès des entreprises
répondant en ce sens aux exigences d'informations prescrites dans les directives
que nous avons détaillées. Rappelons-le, le rôle de l'ACIA et de Santé Canada
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en est un d'évaluation. Par là, elles ne procèdent à aucun test, mais évaluent les
données récoltées par les entreprises. En ce sens, les documents produits suite à
l'évaluation dont nous avons fait état sont brefs et concis.
3. Perspective
En décembre 1999, le Ministère de la Santé, le Ministère de l'Agriculture et
agroalimentaire, ainsi que le Ministère de l'Environnement ont conjointement
demandé la constitution d'un groupe d'experts, au sein de la Société royale du
Canada, chargé de conseiller les différents Ministères sur différents points
concernant l'innocuité des produits issus de l'application des techniques de génie
génétique. Le rapport de ce groupe d'expert: Élément de précaution:
recommandations pour la réglementation de la biotechnologie alimentaire au
Canada, a été divulgué en janvier 2001 198a. Par ailleurs, en août 2001, le Comité
consultatif canadien de la biotechnologie (CCCB) a adressé au gouvernement du
Canada, un rapport provisoire sur la réglementation198b des aliments
génétiquement modifiés. Dans la foulée des recommandations, et en réponse au
Rapport du Comité d'experts de la Société royale du Canada, le gouvernement du
Canada a présenté son plan d'action le 23 novembre 2001 199 dans lequel il
reconnaît le besoin d'améliorer continuellement les processus et protocoles
réglementaires en matière de biotechnologie alimentaire. Ce plan d'action est en
progression et révision constante et jusqu'à maintenant deux comptes-rendus sur
l'état de l'avancement des travaux ont été présentés, l'un en janvier 2002 et
l'autre en mai 2002. Un troisième compte-rendu est attendu sur le site internet de
Santé Canada pour le mois de décembre 2002.
198a SOCIÉTÉ ROYALE DU CADANA, op. cit., note 7.
198b COMITÉ CONSULTATIF CANADIEN DE LA BIOTECHNOLOGIE, op.cit., note 10.
199 Disponible sous la rubrique «Aliments nouveaux», Plan d'action du gouvernement du
Canada, en réponse au Rapport du Comité d'experts de la Société royale du Canada, « Éléments
de précaution : recommandations pour la réglementation de la biotechnologie alimentaire au
Canada» à l'adresse suivante :
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Différents points sont à l'honneur dans le plan d'action de révision du système
réglementaire canadien sur la biotechnologie alimentaire. Les spécialistes des
différents ministères se sont penchés, suite aux recommandations des groupes
d'experts, sur les questions de l'équivalence substantielle, le principe de
précaution, la transparence et l'accroissement de la confiance du public, les
impacts possibles sur la santé humaine, la sécurité environnementale des plantes
génétiquement modifiées, finalement la question des animaux génétiquement
modifiés et les aliments génétiquement modifiés pour l'alimentation animale.
Nous détaillerons brièvement les perspectives attendues quant à la modification
de la réglementation en cours pour les différents points qui touchent de près au
cadre de notre mémoire sur les aliments génétiquement modifiés.
3.1. L'équivalence substantielle
Les orgamsmes gouvernementaux et responsables des divers Ministères
s'accordent pour dire, comme le soulignaient les groupes d'experts, que
l'équivalence substantielle doit être considérée comme un «standard d'innocuité»
et non pas comme un seuil de décision dans le processus d'évaluation des
produits de la biotechnologie. À cet effet, les documents de réglementation
seront révisés et de nouveaux documents d'explication de la réglementation
canadienne verront le jour.
3.2. Impacts possibles sur la santé humaine
Un point privilégié dans ce plan d'action est de tout mettre en œuvre afin de
veiller à ce que des mesures adéquates soient prises pour veiller à l'évaluation de
http://www.hc-sc.gc.calfrancais/protectionlnouveaux.html
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l'innocuité des aliments génétiquement modifiés et leur évaluation nutritionnelle
afin que leur consommation humaine soit sans danger. La concrétisation de ce
point réside dans la modification et la révision des Lignes directrices relative à
l'évaluation de l'innocuité des aliments nouveaux, dont la publication date de
1994.
3.3. Sécurité environnementale
La sécurité environnementale de la dispersion dans la nature d'organismes
végétaux génétiquement modifiés est un autre aspect important du plan d'action
du gouvernement canadien. Une des grandes prévisions est celle relative aux
lignes directrices actuellement en vigueur et l'élaboration de critères adéquats
d'évaluation des produits issus de la biotechnologie. Deux projets sont menés
actuellement par le gouvernement199a, en participation avec plusieurs chercheurs.
En effet, une priorité de l'ACIA est de veiller à ce que son personnel soit informé
et formé sur les effets des plantes transgéniques sur l'écosystème. Par exemple
en 2002-2003, plusieurs employés de l'ACIA ont suivi une formation
d'introduction à la biotechnologie et ont participé à une série de quatre ateliers
sur des sujets tels que le mandat de l'ACIA en matière de réglementation des
végétaux à caractère nouveau, la gestion de la résistance des insectes au sein des
cultures Bt199b. L'autre projet du gouvernement afin de s'assurer de l'évaluation
des répercussions environnementales des cultures génétiquement modifiées est
l'étude décrite dans le rapport« Les répercussions écologiques du pollen du maïs
199a GOUVERNEMENT DU CANADA, Plan d'action du gouvernement du Canada en réponse
au Rapport du Comité d'experts de la Société royale du Canada, 23 novembre 2001, p. 8.
Document disponible à l'adresse suivante:
http://www.hc-sc.gc.calfrancais/protection/nouveaux.html
199b GOUVERNEMENT DU CANADA, Plan d'action du gouvernement du Canada en réponse
au Rapport du Comité d'experts de la Société royale du Canada, Rapport sur l'état des
travaux: Juin 2003, p.18.
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B.t. sur le papillon monarque en Ontario»199c En effet, le maïs Bt produit une
toxine néfaste pour la larve de la pyrale du maïs. L'étude du gouvernement tente
d'évaluer si cette toxine peut être tout aussi toxique pour d'autres larves d'insecte
tel le papillon monarque qui se nourrit aussi de feuilles de maïs. Or, jusqu'à
maintenant l'étude ne démontre pas d'effet de la toxine Bt sur les population de
monarques au Canada199d•
Ces quelques points représentent tout de même un vouloir majeur de modification
de la réglementation actuelle. Nous l'avons mentionné précédemment à notre
section 1.2., un des objectifs premiers du cadre de réglementation de 1993 en
matière de biotechnologie est de veiller à ce que la réglementation soit assez
polyvalente pour permettre l'évolution de celle-ci et qu'elle doit pouvoir
s'inspirer des conseils de scientifiques ou experts indépendants. Ce plan d'action
du gouvernement proposant certaines modifications de la réglementation est
toutefois bien plus important et repose sur un ensemble d'exhortations sociales et
éthiques. Nous en expliquerons davantage l'ampleur dans notre quatrième
chapitre.
199c SANTÉ CANADA, Les répercussions écologiques du pollen du maïs B.t. sur le papillon
monarque en Ontario, Rapport disponible sur le site internet de Santé Canada à l'adresse
suivante: http://www.hc-sc.gc.ca.
199d CONSEIL DE LA SCIENCE ET DE LA TECHNOLOGIE, op. cit., note 1, p.23.
Chapitre troisième - La réglementation des organismes génétiquement
modifiés (OGM) en France
INTRODUCTION
Dans ce chapitre, nous aborderons la réglementation des OGM en France où la
perception des OGM n'est pas la même qu'en Amérique du Nord. En fait, en
1996, les surfaces cultivées en OGM, en Amérique du Nord atteignaient 44
millions d'hectares2oo, soit quatre fois la surface française des grandes cultures.
Cette statistique reflète bien l'existence d'une controverse publique quant à
l'utilisation d'OGM. Nous relaterons, au cours des prochaines pages, les grands
événements qui ont conduit à cette controverse publique face à l'utilisation des
OGM. Nous rappellerons aussi les prémisses de la réglementation des premiers
OGM en France.
Ensuite, nous regarderons de plus près la législation en vigueur. La France étant
membre de la Communauté économique européenne, elle doit faire respecter et
harmoniser sa législation avec celle de la Communauté. Aussi, dans un premier
temps regarderons-nous les Directives européennes en vigueur quant à la
réglementation des OGM. Par la suite, nous aborderons la réglementation plus
strictement française. Tout au long de notre description, nous ferons référence
aux organIsmes gouvernementaux responsables de veiller au respect de cette
réglementation.
En terminant, nous entreverrons les perspectives d'avenir de la culture des OGM
en France et de la commercialisation des nouveaux aliments.
200 COMMISSARIAT GÉNÉRAL DU PLAN, OGM et agriculture: options pour l'action
publique, Rapport du groupe de concertation présidé par Bernard Chevassus-au-Louis. Paris, La
Documentation française, septembre 2001. Document disponible à l'adresse suivante:
http:/www.plan.gouv.fr/publications/chevassus59.html.
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1. Tendance sociale et législative
C'est au fil des développements scientifiques que les outils de réglementation ont
évolué. Les premières manipulations génétique en 1974, conduisant à la
Conférence d'Asilomar en 1975 sur la sûreté des recherches sur l'ADN
recombinant ont marqué le début des biotechnologies. Parallèlement à la création
du Recombinant DNA Advisory Committee sous l'autorité des National Institute
of Health aux Etats-Unis, la France a coordonné, en 1975, la création de la
Commission de classement et de contrôle des expériences de génie génétique
placée sous l'autorité de la Délégation générale à la recherche scientifique et à la
technologie2oI .
L'évolution de la réglementation des OGM en France peut être divisée en deux
périodes. On considère la période allant de 1986 à 1995 comme étant les
prémisses de la réglementation202. En effet, l'élaboration des nouveaux
règlements et directives ont vu le jour sensiblement durant cette période tout
comme la création de la Commission du Génie Biomoléculaire en 1986. C'est
aussi durant cette période que la Loi du 13 juillet 1992203 relative au contrôle de
l'utilisation et de la dissémination des organismes génétiquement modifiés
transcrivait en droit français la Directive européenne 90/220, modifiée
récemment par la Directive 200l/Uf04, relative à la dissémination volontaire
d'organismes génétiquement modifiés dans l'environnement. La période
couvrant la seconde moitié de la décennie 1990 jusqu'à maintenant correspond à
201 Id., p. 47.
202 Id., p. 47.
203 Loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrôle de l'utilisation et de la dissémination
des organismes génétiquement modifiés et modifiant la loi n° 76-663 du 19 juillet 1976 relative
aux installations classées pour la protection de l'environnement, JO du 16 juillet 1992, p. 9523.
204 Directive 2001/18/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 mars 2001 relative à la
dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans l'environnement et
abrogeant la directive 90/220/CEE du Conseil- Déclaration de la Commission Journal Officiel
n° L 106 du 17/04/2001 p. 0001-0039
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l'époque des premières autorisations communautaires de mise sur le marché
d'OGM, mais aussi au tollé entourant la question des OGM tant par la population
que les groupes écologiques.
D'ailleurs, face à ce désordre social et aux « incertitudes liées à la diffusion de
transgène dans l'environnement à partir de plantes comme le colza, présentant
des risques de croisements avec d'autres espèces»20s, la France prononça en 1998
un moratoire de deux ans quant aux autorisations de mise en marché de variétés
de colza génétiquement modifiés. Poussant plus loin, la France et la
Communauté européenne ont imposé un moratoire en JUIn 1999 sur les
autorisations de commercialisation de tous les organismes génétiquement
modifiés206. Le 13 décembre 2000, dans son discours de clôture des États
généraux sur l'alimentation qui se tenait entre octobre et novembre 2000, le
Premier ministre Lionel Jospin souligna que:
« Les importantes avancées réalisées au cours des derniers mois ne sont
pas suffisantes pour lever le moratoire sur les autorisations d'organismes
génétiquement modifiés, mis en place depuis le mois de juin 1999. Les
procédures d'autorisation des OGM ne pourront reprendre que lorsqu'une
traçabilité complète des OGM - tout au long de la chaîne qui va de la
semence aux produits vendus aux consommateurs - aura effectivement été
mise en place»207
Nous verrons cependant plus en détails, dans notre quatrième chapitre, à quel
point l'environnement social a fortement influencé les modifications de
réglementation tant au niveau national que supranational. En effet, les
événements pour le moins désastreux qui se sont produits, dans les dernières
205Jean-Claude ICART, «OGM: vers une évaluation des impacts agri-environnementaux»,
Oléagineux, Corps Gras, Lipides. vol 7, Numéro 4, Juillet-Août 2000: 301,.
206COMMISSION DU GÉNIE BIOMOLÉCULAlRE, Rapport d'activité 2000, p. 12.
Document disponible sur le site du Ministère de l'Agriculture à l'adresse suivante:
http://www.agriculture.gouv.fr/alim/ogm/rapport.htm.
207 Id., p. 12.
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années, soit au mveau de la filière alimentaire, avec la" contamination de
troupeaux de vaches à la maladie de Creutzfeld-jacob ( ou vache folle) ou
concernant la crise du sang contaminé, ont été des précurseurs à la crise des
OOM qui se produit aujourd'hui.
2. Législation en vigueur
Cette section de ce chapitre sera consacrée à présenter les différentes instances
gouvernementales, tant au niveau communautaire que national français, qui
veillent au respect de la réglementation en vigueur. Nous décrirons par ailleurs
cette réglementation. Considérant les dispositions du Traité de Rome, les
directives européennes sont uniformes pour tous les États membres de la
Communauté Européenne. Cependant, comme elles doivent être transposées en
droit national, nous décrirons aussi, à la section 2.2 de notre mémoire, la loi
française en vigueur résultant de cette transposition et l'application de cette
dernière.
2.1. Système communautaire
À la différence du Canada, dont nous avons décrit la réglementation au chapitre
deuxième, l'évaluation des organismes génétiquement modifiés se fait en deux
temps en France. Le dispositif réglementaire français de la Directive européenne
90/220 a été modifié par la Directive 2001/18/CE. La dissémination volontaire
dans l'environnement est réglementée d'abord par l'autorité nationale, en
l'occurrence la France, mais la mise en marché d'un organisme génétiquement
modifié n'est possible qu'après accord et autorisation des pays membres de la
Communauté Européenne. Tout comme la réglementation canadienne, les
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réglementations française et communautaire ont pour objectif la protection de
l'environnement et la protection de la santé publique208 .
2.1.1. Aperçu
Par le biais de ses Comités scientifiques, la Commission européenne veille à
l'application et au respect des différentes directives mises de l'avant dans
l'évaluation des organismes génétiquement modifiés. Par les trois directives que
nous décrirons dans la section 2.1.2, la Commission européenne est impliquée
dans la réglementation de tous les stades de développement d'un ~OM, c'est-à-
dire, lors des essais en milieu confiné, lors des disséminations en milieu ouvert et
lors de sa commercialisation en tant qu'aliment nouveau. Nous examinerons de
plus près les différentes directives et leur portée.
2.1.2. Directives
Les trois directives européennes que nous décrirons dans cette section se divisent
la tâche de réglementer le processus d'acceptation des organismes génétiquement
modifiés. Elles interviennent à chaque stade d'étude, d'expérimentation ou de
commercialisation. D'abord, la Directive 98/81/CE209 relative à l'utilisation
confinée des micro-organismes génétiquement modifiés, anciennement connue
sous la terminologie Directive 90-219-CEE. Cette dernière réglemente la culture
des OOM à des fins expérimentales en milieux confinés, tels les laboratoires de
recherche ou d'enseignement.
208 Sophie BÉRANGER, Hervé RÉVERBORI, «La réglementation», dans Axel KAHN (dir), op.
cit., note 21, p. 89-90.
209 Directive 98/81/CE du Conseil du 26 octobre 1998 modifiant la directive 90/219/CEE
relative à l'utilisation confinée des micro-organismes génétiquement modifiés
Journal Officiel nO L330 du 05/12/1998 p. 0013- 0031
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En effet, le processus de transformation des plantes débute d'abord dans un
laboratoire de recherche lors des études expérimentales. La transformation des
plantes est possible grâce à l'utilisation d'un vecteur génétique provenant de
micro-organismes. Or, la recherche en laboratoire visant l'utilisation, la
manipulation et la modification des végétaux, dans des installations de
confinement propre au niveau de risque que représentent la manipulation d'ADN
recombinant, est réglementée par la Directive 98/811CE relative à l'utilisation
confinée des micro-organismes génétiquement modifiés.
Par la suite, c'est la Directive 2001l18/CE21o relative à la dissémination
volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans l'environnement qui
réglemente la dissémination et la mise en marché des OGM. Cette directive
prévoit, dans sa Partie B, la procédure pour les autorisations de dissémination,
que ce soit à des fins de recherche ou de développement. Dans sa Partie C, cette
directive prévoit la procédure d'autorisation de mise sur le marché.
Finalement, le Règlement européen 258/97211 relatif aux nouveaux aliments et
aux nouveaux ingrédients alimentaires réglemente spécifiquement les aliments et
ingrédients alimentaires pour la consommation humaine, étant ou contenant des
OGM.
2.1.2.1. Essais en milieu fermé
C'est la directive 98/81/CE du Conseil du 26 octobre 1998 modifiant la directive
90/219 CEE relative à l'utilisation confinée de micro-organismes génétiquement
210 Précitée, note 204.
211 Règlement européen 258/97du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier 1997 relatif
aux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires
Journal Officiel nO L 043 du 14/02/1997 p. 0001-0006
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modifiés qui réglemente la manipulation en milieu confiné de micro-organismes.
Cette directive a été établie en 1998 car la directive de 1990 présentait certains
inconvénients212 et n'était pas adaptée aux nouvelles techniques de génie
génétique. Les normes de biosécurité relatives aux micro-organismes,
génétiquement modifiés ou non, qui y sont énoncées, ressemblent sensiblement à
celles décrites dans les Lignes directrices en matière de biosécurité en
laboratoire213 édictées par Santé Canada. Ainsi, les niveaux de risque associés
aux biorisques, dont fait partie l'ADN recombinant, et les exigences physiques et
opérationnelles de confinement nécessaires pour contenir ces biorisques sont les
mêmes.
L'objectif de la directive est de préserver, protéger et améliorer l'environnement
tout en sauvegardant la santé des personnes. Les micro-organismes
génétiquement modifiés se trouvent donc à être catalogués en fonction des
risques qu'ils représentent. La liste des critères de classification, en fonction du
risque, est significative et spécifiée à l'annexe III de la directive. Nous suggérons
au lecteur de relire la note 103 sur les niveaux de risque , puisque ceux-ci sont les
mêmes en France qu'au Canada. Bien entendu, les mesures de confinement et de
protection doivent être à la mesure du risque présenté par le micro-organisme.
Ces mesures, pour chaque classe de risques, sont spécifiées à l'annexe IV de la
directive.
Avant toute utilisation en milieu confiné d'un micro-organisme, une évaluation
de ces utilisations doit être faite. On entend par utilisation confinée toute
«opération dans laquelle des micro-organismes sont génétiquement
modifiés ou dans laquelle des MGM sont cultivés, stockés, transportés,
détruits, éliminés ou utilisés de toute autre manière et pour laquelle des
212 Précitée, note 209, p. 0013.
213 •SANTE CANADA, op. cif., note 101.
91
mesures de confinement spécifiques sont prises pour limiter le contact de
ces micro-organismes avec l'ensemble de la population et l'environnement
ainsi que pour assurer à ces derniers un niveau élevé de sécurité.»214
L'évaluation devra porter sur l'identification de tout effet potentiellement nocif,
de leur gravité et de leur possibilité à se réaliser et sur les caractéristiques de
l'opération.215 La gestion des déchets216 qui résultent de cette utilisation de
micro-organisme n'est pas sans importance dans la protection de l'intégrité de
l'environnement et de l'être humain. Aussi, des mesures adéquates de gestion
doivent-elles être prises par le requérant. De plus, tout incident fâcheux doit être
rapporté à la Commission.
Par ailleurs, une notification doit être adressée à l'autorité compétente avant toute
utilisation. Cette notification doit contenir un certain nombre d'informations,
jugées pertinentes en fonction de la classe de risque. Ces dernières sont
énumérées à l'annexe V de la directive. À la fin de chaque année, tous les États
membres doivent faire parvenir à la Commission un rapport217 résumant les
utilisations confinées de micro-organismes génétiquement modifiés (MGM).
2.1.2.2. Dissémination en milieu ouvert
Jusqu'à tout récemment, c'est la Directive 90/220/CEE217a qui réglementait la
dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans
l'environnement. Toutefois, suite au rapport de la Commission sur la révision de
214 Précitée, note 209., art. 1 (c).
215 Td
11 ., annexe III, p. 21.
216 Id., art.S (S).
217 Id., art. 18 (1).
217a Directive 90/220/CEE du Parlement et du Conseil du 23 avril 1990 relative à la
dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans l'environnement - Journal
Officiel n° L 117 du 08/0S/1990, p. 00 lS-0027.
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cette directive, adopté le 10 décembre 1996218, certains éléments nécessitaient
une amélioration, afin de clarifier son champ d'application. Aussi, afin de veiller
à la protection de l'environnement et à la protection de la santé humaine, la
nouvelle Directive 200l/18/CE218a, découlant de ces recommandations, se fonde
sur le principe de précaution comme il est spécifié à l'article premier.
« Conformément au principe de précaution, la présente directive vise à
rapprocher les dispositions législatives, réglementaires et administratives
des États membres et à protéger la santé humaine et l'environnement:
-lorsque l'on procède à la dissémination volontaire d'organismes
génétiquement modifiés dans l'environnement à toute autre fin que la mise
sur le marché à l'intérieur de la Communauté, (... ].»218b
Par ailleurs, son considérant nO 18 propose d'instaurer des procédures et des
critères harmonisés pour l'évaluation au cas par cas des risques potentiels liés à
la dissémination dans l'environnement. Un autre point intéressant est celui
soulevé par l'attention à porter aux gènes de résistance aux antibiotiques. Ainsi,
la nouvelle Directive se veut plus soucieuse de l'opinion du public et permet
d'appliquer une approche plus suspicieuse face aux données scientifiques
incertaines. Par exemple, découlant de cette approche, aucun marqueur de
résistance aux antibiotiques, susceptible d'avoir des «effets préjudiciables pour la
santé»219, ne pourra être utilisé. Outre cela, cette Directive propose de garantir
une identification de la présence d'OOM pour les produits qui en contiennent.
On se rapproche ainsi sensiblement de la notion d'étiquetage. Par le fait même,
cette Directive tend à promouvoir la traçabilité des OOM. Ainsi donc, la mise en
place d'un plan de surveillance devient impératif. Un dernier point important est
celui de l'opinion du public qu'il n'est possible d'obtenir que si les autorités
218 Précitée, note 204.
218a Directive 200l/l8/CE du Parlement européen et du Conseil du 12 mars 2001 relative à la
dissémination volontaire d'organismes génétiquement modifiés dans l'environnement et
abrogeant la directive 90/220/CEE du Conseil- Déclaration de la Commission Journal Officiel
nO L 106 du 17/04/2001 p. 0001-0039
218b Td 2
.II., art..
219 Id., artA, (2).
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administratives compétentes font preuve de transparence. Aussi, est-il nécessaire
afin de garantir cette transparence que « le public soit consulté par la Commission
ou les États membres dans le cadre de la préparation de mesures, et soit informé
des mesures prises lors de la mise en œuvre de la présente directive.»219a En cela,
la nouvelle directive renforce les notions de : de principe de précaution;
d'étiquetage; de traçabilité, et de transparence.
La directive se divise en trois parties. La partie A concerne les dispositions
générales et les définitions. La Partie B prévoit les procédures d'autorisation pour
les disséminations au niveau de la recherche. Ce qui d'ailleurs est considéré
comme étant «une démarche nécessaire dans la mise au point de nouveaux
produits dérivés d'OGM ou en contenant.»220 La Partie C de la Directive prévoit
les procédures d'autorisation de mise sur le marché.
Partie A - Dispositions générales et définitions
L'objectif de la Directive est de veiller à la protection de l'environnement et de la
santé humaine lorsqu'il y a dissémination dans l'environnement des organismes
génétiquement modifiés en tant que produits ou éléments de produits. Les États
membres sont tenus de veiller, conformément au principe de précaution, à ce
qu'aucun effet négatif ne survienne sur la santé humaine ou sur l'environnement.
Aussi, une évaluation , effectuée au cas par cas par la Commission ou un État
membre, est-elle faite afin de préciser la présence de ces effets négatifs 220a.
219a Id., considérant n° 10
220 Id., considérant n° 23.
220a Id., art., 4 (3).
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Mais avant de poser des critères pour évaluer les effets négatifs des organismes
génétiquement modifiés (OGM), la Directive définit les OGM et la dissémination
dans l'environnement.
Un OGM, au terme de la directive est:
«un organisme, à l'exception des êtres humains, dont le matériel génétique
a été modifié d'une manière qui ne s'effectue pas naturellement par
multiplication et/ou par recombinaison naturelle»221
La dissémination volontaire est :
« l'introduction intentionnelle dans l'environnement d'un OGM ou d'une
combinaison d'OGM pour laquelle aucune mesure de confinement
spécifique n'est prise pour limiter leur contact avec l'ensemble de la
population et de l'environnement et pour assurer à ces derniers un niveau
'1 ' d ' ·t' 222e eve e securl e.»
La notification est « la présentation des informations requises par la présente
directive à l'autorité compétente d'un État membre.»223 Toutefois, avant de
pouvoir procéder à une notification, l'éventuel notifiant devra procéder à une
évaluation des risques pour l'environnement en se référant à l'annexe III de la
Directive puisque toutes les informations demandées devront figurées sur la
notification. Notons qu'une distinction est faite entre les organismes autres que
les plantes supérieures et les plantes supérieures. Figurent parmi les organismes
autres que les plantes supérieures, les micro-organismes modifiés génétiquement
telles que certaines bactéries ( E.coli ou B. Thuringiensis) ou certains vaccins
obtenus grâce aux techniques de l'ADN recombinant. Les plantes supérieures
génétiquement modifiées sont celles faisant partie des embranchements des
plantes à graines telles que les gymnospermes comprenant sept classes dont les
221 Id., art. 2
222 Id., art. 2, (3).
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conifères et l'embranchement des angIospermes comprenant les
monocotylédones telles que les orchidées par exemple et les dicotylédones
comprenant la plupart des plantes potagères.223a Les informations exigées pour
les OGM autres que les plantes supérieures se rapportent: au notifiant et à la
nature de son expérience scientifique; aux caractéristiques de l'organisme
receveur, de son vecteur et de l'OGM proprement dit; certaines informations sur
les conditions de dissémination et de l'environnement récepteur; des informations
sur les interactions entre les OGM et l'environnement; des informations sur les
plans de surveillance, de contrôle, de traitement des déchets et d'intervention
d'urgence. Par contre, les informations exigées pour les OGM étant des plantes
supérieures se rapportent: au notifiant et à la nature de son expérience
scientifique; aux caractéristiques de la plante réceptrice -ou parentale; aux
informations concernant la modification génétique; aux informations concernant
la plante supérieure génétiquement modifiée proprement dite; aux informations
concernant le site de dissémination et la dissémination en tant que telle; et aux
informations concernant les plans de surveillance, de contrôle et de traitement du
site et des déchets après dissémination.
Partie B- Dissémination volontaire d'OGM à toute autre fin que leur mise sur
le marché
Avant toute dissémination dans l'environnement à des fins de recherche ou de
développement, le requérant doit d'abord soumettre une notification, conforme
aux exigences mentionnées à l'annexe III de la Directive ( détaillée ci-haut), à
223 Id., art. 2, (5).
223a Id., annexe III B; Food safety, from the farm to the fork - Genetically modified organisms
(GMOs). Infonnations disponibles sur le site de la Commission européenne à l'adresse
suivante : http://europa.eu.intlcomm/food/fs/gmo/gmo_index_en.html; Ressources pour
l'éducation à l'environnement. Infonnations disponibles à l'adresse suivante:
http://www.classes-vertes.org/angiospennes.htm
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l'autorité compétente de l'État membre où se déroulera la dissémination. Par la
suite, un dossier résumé sera envoyé aux autres États membres à titre informatif.
En plus de contenir les informations techniques exigées par l'annexe III, la
notification doit contenir une évaluation des risques pour l'environnement
comme exigé à l'annexe II « Principes applicables à J'évaluation des risques
pour l'environnement » section D « Conclusions concernant les incidences
potentielles sur l'environnement de la dissémination ou de la mise sur le marché
du ou des OGM». Aussi, en plusieurs points, l'annexe II décrit-elle la marche à
suivre afin de conclure sur le risque de la dissémination.
L'objectif23b est d'identifier et d'évaluer les effets négatifs potentiels, qu'ils
soient directs, indirects, immédiats ou différés sur la santé humaine et
l'environnement. Le principe de précaution est celui sous-jacent à cet objectif
d'évaluation des risques. Ainsi, une comparaison de l'OGM avec sa contrepartie
non modifiée est de mise. L'évaluation environnementale doit être conduite au
cas par cas et de façon transparente fondée sur des connaissances scientifiques
fiables et des données potentiellement changeantes224. Une certaine
méthodologie224a relative à l'évaluation des risques doit être respectée
considérant la variabilité de ceux-ci comprenant des: maladies humaines ou
animales; effets allergisants; effets sur la dynamique des populations; effets sur la
biogéochimie, etc. Qu'ils se produisent de façon directe ou indirecte, l'évaluation
des effets négatifs est faite en fonction des conséquences potentielles des effets;
de la probabilité qu'ils se produisent; de l'application d'une gestion des risques et
de la détermination du risque général. En cela , il est permis au notifiant de se
servir d'informations ayant déjà fait l'objet d'une notification.
223b Précitée, note 218a, annexe II (A).
224 Id., annexe II (B).
224a Id., annexe II (C).
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L'autorité compétente doit accuser réception de la demande, prendre
connaissance, s'il y a lieu de toute information soumise par un autre État
membre225 et répondre par écrit dans un délai de 90 jours226• La réponse envoyée
au notifiant peut être positive ou négative quant à l'autorisation de dissémination.
Le notifiant n'a le droit de procéder à la dissémination qu'après avoir obtenu
l'autorisation écrite de l'autorité compétente227 •
Toujours dans un souci d'information publique, les États membres doivent rendre
accessibles au public les informations de dissémination d'QOM effectuée sur leur
territoire228• Qui plus est, suite aux disséminations, le notifiant doit faire parvenir
à l'autorité compétente un rapporr29 sur les disséminations. Ce dernier
correspond aux résultats obtenus suite à la dissémination ainsi qu'à l'évaluation
des risques pour l'humain et l'environnement. Par la même occasion, le notifiant
y spécifie la nature du produit230 qu'il prévoit notifier par la suite.
Partie C - Mise sur le marché d'OGM en tant que produits ou éléments de
produits
L'autorisation de mise en marché correspond à une autorisation d'évaluation des
risques pour l'homme et l'environnement liés à la commercialisation d'un produit
constitué d'QOM. La procédure de notification est sensiblement la même que
225 Id., art. Il.
226 Id., art. 6 (5).
227 Id., art. 6, (8)
228 Le Ministère de l'Agriculture du gouvernement Français assure par l'entremise de son site
internet la transmission de ce genre d'information. Celle-ci est accessible au public à l'adresse
suivante : http://www.agriculture.gouv.fr/alimlogm/welcome.html
Nous encourageons le lecteur à constater le nombre de disséminations en 2001, mais surtout à
prendre connaissance des «Fiches d'information destinées au public sur les expérimentations
OGM en 2001».
229 Journal Officiel n° L 106 du 17/04/2001, art. 10.
230 Précitée, note 211, art. 10.
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celle détaillée pour la Partie B de la Directive. Les informations231 devant figurer
dans la demande sont d'abord celles spécifiées à l'Annexe III relatives à la
l'OGM proprement dit, aux conditions de dissémination, aux interactions entre
l'OGM et l'environnement et celles relatives aux plans de surveillance, de
contrôle, de traitements des déchets et d'intervention d'urgence?32 Ensuite, les
informations devant figurer dans la demande doivent être celles relatives à un
projet d'étiquetage233 ainsi que celles proposant un projet d'emballage. Par
ailleurs, les informations relatives à de précédentes notifications doivent
également figurer dans la nouvelle demande.
Lors de la procédure administrative234, l'autorité compétente de l'État membre,
après avoir reçu la notification, dispose d'un délai de 90 jours pour établir un
rapport d'évaluation, le transmettre au notifiant et en faire parvenir une copie à la
Commission européenne qui se chargera de le transmettre aux autorités
compétentes des autres pays membres en respectant un délai de 30 jours. Ce
rapport d'évaluation consiste en un avis favorable à la mise sur le marché ou un
avis défavorable. S'il s'agit d'un avis défavorable, l'autorité compétente de
l'État membre, ayant reçu la notification, est alors priée de faire parvenir une
copie de son avis défavorable à la Commission européenne dans un délai de 15
jours après l'avoir fait parvenir au notifiant ou 105 jours après réception de la
notification.
La Commission européenne, ou une autorité compétente d'un autre État membre,
peut, dans un délai de 60 jours après diffusion du rapport d'évaluation, demander
certaines précisions, informations complémentaires, faire des observations ou
231 Id., art. 13.
232 Id., art. 20.
233 Id., art. 21.
234 Id., art. 14.
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émettre des objections quant à la mise sur le marché des OGM notifiés235 . Ces
réactions sont, si elles proviennent d'un État membre, envoyées à la Commission
qui les transmet aux autres autorités compétentes. Un nouveau délai de 105 jours
s'ensuit à l'intérieur duquel les autorités compétentes des pays membres doivent
arriver à un consensus.
Trois avenues sont possibles. Si l'autorité compétente du pays, où a été fait la
notification refuse la mise en marché236, la notification est rejetée dans
l'ensemble des pays membres et la décision doit être motivée. Dans l'hypothèse
où l'autorité compétente du pays où a été fait la notification accepte la mise en
marché, sans objection d'un autre pays membre237, l'autorisation de mise en
marché doit être signifiée par écrit et prévaut sur l'ensemble des territoires de la
Communauté. Enfin, si l'autorité compétente du pays où a été fait la notification
accepte la mise en marché, mais se frappe à l'objection soutenue238 d'un ou
plusieurs pays membres, une décision est adoptée et publiée dans un délai de 120
JOurs.
Dans sa prise de décision, la Commission est assisté par un comité239 qui adopte
son règlement intérieur. Elle peut, par ailleurs, consulte?40 tout comité afin
d'être conseillée sur les implications éthiques des biotechnologies.
235 Id., art. 15.
236 Id., art. 15, par 2
237 Id., art. 15, (3); Id., art.I9; Id., art. 22
238 Id., art. 18.
239 Id., art. 30
240 Id., art. 29.
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2.1.2.3. Mise sur le marché d'aliments nouveaux ou nouveaux ingrédients
alimentaires
C'est le Règlement nO 258/97 du Parlement européen et du Conseil du 27 janvier
1997 relatifaux nouveaux aliments et aux nouveaux ingrédients alimentaires qui
vise à réglementer la mise sur le marché, au sein de la Communauté européenne,
des nouveaux aliments ou nouveaux ingrédients alimentaires contenant des
organismes génétiquement modifiés au sens de la directive 2üü2/18/CE.
L'objectif de ce Règlement est de protéger la santé publique et l'environnement.
Ainsi, ces nouveaux aliments ou ingrédients alimentaires doivent faire preuve
d'innocuité. Celle-ci doit être démontrée par une procédure communautaire
établie par le Règlement. Toutefois, une distinction est apportée aux aliments ou
ingrédients aliments «substantiellement équivalents» à des aliments ou
ingrédients alimentaires déjà existants. Pour ceux-ci, une procédure d'évaluation
d'innocuité simplifiée est prévue.
Les nouveaux aliments ou ingrédients alimentaires doivent, avant d'être mis sur
le marché, être démontrés: sans danger pour le consommateur, ne pas induire le
consommateur en erreur, sans inconvénients nutritionnels pour le
consommateur241 .
Le demandeur doit soumettre une demande242 à l'État membre, dans lequel le
produit est mis sur le marché pour la première fois, et par la même occasion à la
Commission. La demande doit comporter le résultat des études d'innocuité
effectuées, et une proposition d'étiquetage. Cette dernière doit contenir les
informations sur les caractéristiques ou propriétés alimentaires telles que sa
241 Précitée, note 213, art. 3.
242 Id., art. 4 (1).
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composition, sa valeur nutritive ou effets nutritionnels, sur l'usage auquel
l'aliment est destiné, sur la présence de matières qui ne se retrouvent pas dans son
équivalent non-modifié et pouvant avoir des incidence sur la santé, sur la
présence de matières qui ne se retrouvent pas dans son équivalent non modifié et
suscitant une réserve d'ordre éthique et sur la présence d'un OGM réalisé par les
techniques visées selon la directive 2001/18/CE243. À la réception de la demande,
l'autorité du pays membre :
« veille à ce qu'une évaluation initiale soit effectuée. Il notifie à la
Commission le nom de l'organisme compétent en matière d'évaluation des
denrées alimentaires chargé d'établir le rapport d'évaluation initiale ou
demande à la Commission de prendre avec un autre État membre des
dispositions pour que l'un des organismes compétents en matière
d'évaluation des denrées alimentaires établisse ce rapport»244.
Ce rapport est établi en deçà de trois mois spécifiant si une évaluation
complémentaire est nécessaire et est transmis à la Commission qui à son tour le
transmet à tous les États membres. Ces derniers peuvent par la suite ajouter
certaines observations, ou s'objecter245. Au quel cas, la Commission les recevant,
en fait part, dans un délai de 60 jours, à tous les États membres. Par la suite,
plusieurs avenues s'offrent à nous. D'abord, si aucune objection246 n'est
soulevée, l'État membre à qui la demande de mise sur le marché a été formulée,
avise le demandeur qu'il peut procéder à la mise sur le marché de l'aliment ou
l'ingrédient alimentaire. Toutefois, si une évaluation complémentaire247 est
requise ou une objection248 formulée, la décision d'autorisation peut être assortie
de différentes conditions. Cependant, si à la lumière de nouvelles informations,
un État membre estime que le nouvel aliment présente des risques pour la
243 Id., art. 8 (1).
244 Id., art. 6 (2).
245 d (J, ., art. 6 4).
246 Id., artA (2).
247 dJ, ., art. 7.
248 dJ, ., art. 7.
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santé humaine ou pour l'environnemenr49, il peut en restreindre
provisoirement ou en suspendre la commercialisation sur son territoire. La
Commission doit en être immédiatement avisé au quel cas elle prend les mesures
nécessaires.
Le protocole d'évaluation de la sécurité d'emploi des organismes génétiquement
modifiés et produits issus d'QOM en alimentation humaine, se fait en quatre
étapes distinctes.
« 1.Analyse de la construction génique,
2.Analyse et caractérisation physicochimique, fonctionnelle et
toxicologique des produits d'expression des transgènes
3.Valeur nutritionnelle et équivalence en substance
4.Identification et évaluation des effets éventuels non intentionnels et
inattendus de la construction génique.»
Les laboratoires, ayant obtenu des résultats en rapport avec l'évaluation d'QOM
doivent démontrés que ceux-ci ont été réalisés conformément à des protocoles de
recherche respectant les bonnes pratiques de laboratoire et les méthodes standards
d'opération250.
2.2. Système national français
Dans cette prochaine section, nous regarderons la transposition des Directives
européennes en droit national français.
«Les directives du 23 avril 1990 ne sont pas directement applicables en
droit français. L'article 189 du Traité de Rome précise que la directive se
borne à fixer des résultats à atteindre, en laissant aux États membres le
choix des formes et moyens. Le défaut de transposition d'une directive
249 Id., art. 12
250 P. BESANÇON et autres, «Protocole d'évaluation de la sécurité d'emploi des organismes
génétiquement modifiés (OGM) et produits issus d'OGM en alimentation humaine»,
Oléagineux, Corps Gras, Lipides, vol. 6, numéro 4,juillet- août 1999: 288-289.
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communautaire en droit interne peut entraîner la responsabilité de l'État
défaillant.»251
Cette transposition des Directives européennes 90/219 et 90/220 a été réalisée par
la promulgation de la Loi du 13 juillet 1992. Cette loi définit un champ bien plus
large puisqu'elle réunit en un seul texte, la réglementation relative à l'utilisation
confinée des OGM et leur dissémination. La loi englobe aussi en un seul mot,
«organisme génétiquement modifié», là où la directive européenne 90/219
établissait une distinction avec le terme micro-organisme252.
Suite à l'adoption de la Directive 2001l18/CE, abrogeant la Directive 90/220, les
États membres devaient modifier leurs dispositions législatives, réglementaires et
administratives afin de transposer en droit national les dispositions de la Directive
2001l18/CE. La date butoir était le 17 octobre 2002253 . Or, depuis juin 1999, la
France ainsi que le Danemark, la Grèce, l'Italie et le Luxembourg, ont imposé un
moratoire sur les nouvelles autorisations de mise sur le marché d'OGM tant que
l'Union européenne ne disposera pas d'une réglementation fiable et effective en
matière d'étiquetage et de traçabilité de ces derniers. Bien que pour certains
autres pays membre de l'Union européenne la nouvelle Directive 2001l18/CE
laisse entrevoir que les aspects de l'étiquetage et de la traçabilité seront partie
intégrante de la réglementation, la Directive 2001/18/CE ne définit pas pour
autant les modalités de mise en œuvre. C'est pourquoi, la France a-t-elle
réaffirmé sa position face au moratoire instauré depuis 1999. C'est donc toujours
la Loi du 13 juillet 1992253a qui réglemente les OGM en France.
251 Guy LE FUR, op. cit., note16.
252 Sophie BÉRANGER et Hervé REVERBORI, «La réglementation» dans Axel KAHN (dir)
op. cit., note 21 p.92.
253 Précitée, note 204, art. 34.
253a Loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrôle de l'utilisation et de la dissémination
des organismes génétiquement modifiés et modifiant la loi n° 76-663 du 19 juillet 1976 relative
aux installations classées pour la protection de l'environnement, JO du 16 juillet 1992, p. 9523.
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C'est sous l'égide du Ministère de l'Environnement que la Loi no 92-654 du 13
juillet 1992254 est administrée puisqu'elle est codifiée dans le code de
l'environnement à son Titre V.
TITRE 1 - Dispositions générales
Au terme de la Loi du 16 juillet 1992, un organisme génétiquement modifié est
«un organisme dont le matériel a été modifié autrement que par multiplication ou
recombinaison naturelles»255. Ainsi, les OGM obtenus par des techniques
naturelles ne sont pas soumis aux dispositions de la loi. Par ailleurs, les instances
chargées de veiller au respect de l'application de cette loi et chargées d'étudier
les dossiers sont spécifiquement mentionnées dans la loi. C'est la
«commission du génie génétique qui est chargée d'évaluer les dangers et
risques que présentent les organismes génétiquement modifiés et les
procédés utilisés pour leur obtention ainsi que les dangers potentiels liés à
l'utilisation de techniques de génie génétique. Par ailleurs, c'est la
commission d'étude de la dissémination des produits issus du génie
biomoléculaire qui est chargée d'évaluer les risques liés à la dissémination
volontaire d'organismes génétiquement modifiés. 256»
Dans les sections 2.2.1 et 2.2.2 nous détaillerons davantage les rôles et
implications de chacune de ces deux commissions.
254 Id
255 Id., art. 1 (h)
256 Id., art. 3
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TITRE II - Dispositions relatives à l'utilisation confinée des organismes
génétiquement modifiés
L'obtention d'un agrément257 est nécessaire afin de poursuivre toute recherche,
développement ou enseignement impliquant l'utilisation d'un organisme
génétiquement modifié. En fonction du risque que ce dernier présente,
différentes modalités de confinement, mesures de biosécurité et mesures
d'urgence devront être prises. Cet agrément est délivré à l'exploitant de
l'installation par l'autorité administrative en l'occurrence la Commission du
Génie Génétique. Par ailleurs, par souci d'information, l'exploitant devra mettre
à la disposition du public un dossier d'informations dans lequel on spécifie les
activités réalisées et le but de celles-ci. Le public peut aussi, s'HIe désire, faire
valoir ses observations sur les expérimentations en cours auprès de la
Commission du Génie Génétique qui les inclura dans son rapport annuel.
Afin de veiller à l'application de la loi, des agents258 sont chargés de rechercher et
constater les infractions. En quel cas, des sanctions d'emprisonnement et
d'amende peuvent être prises à l'endroit du défaillant.
TITRE III - Dispositions relatives à la dissémination volontaire et à la mise sur
le marché d'organismes génétiquement modifiés
La présente loi accorde une importance normative spécifique à la dissémination
pour des fins de recherche ou en vue d'une mise en vente. Nous regarderons ces
deux chapitres un à la suite de l'autre.
257 d 6J, ., art.
258 d 6J, ., art.
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Chapitre 1 - Dissémination à toute fin autre que la mise sur le marché
La dissémination volontaire est définie au terme de la loi comme étant
«toute introduction intentionnelle dans l'environnement, à des fins de
recherche ou de développement ou à toute autre fin que la mise sur le
marché, d'un organisme génétiquement modifié ou d'une combinaison
d'organismes génétiquement modifiés»259.
Bien entendu, cette dissémination dans l'environnement doit préalablement faire
l'objet d'une autorisation. Cette autorisation est délivrée, après avoir étudié les
risques pour la santé publique et pour l'environnement, par l'autorité compétente
qui est la Commission du Génie Biomoléculaire260. Le public a par ailleurs le
droit d'être informé de ces disséminations261 . Tout comme pour les essais en
milieu confiné, des agents assermentés262 peuvent vérifier le respect des
procédures. Ceux-ci peuvent accéder aux lieux de dissémination en cours entre
8h et 20 h.
Chapitre Il - Mise sur le marché
La mise sur le marché des organismes génétiquement modifiés est la situation
faisant intervenir tant le Conseil des communautés européennes que l'ensemble
des États membres. Il s'agit de la «mise à la disposition d'un tiers, à titre gratuit
259 Id., art. 10.
260 Id., art. Il.
261 Encore une fois, nous encourageons le lecteur à naviguer sur le site internet du Ministère de
l'Agriculture du gouvernement Français assure à l'adresse suivante:
http://www.agriculture.gouv.fr/aIim/ogm/weIcome.htmI. Il pourra constater par lui-même la
carte géographique des disséminations dans l'environnement des organismes génétiquement
modifiés subordonnés par cette loi.
262 Précitée, note 203, art. 13
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ou onéreux, de produits composés en tout ou en partie d'organismes
génétiquement modifiés»263. La mise sur le marché d'un OGM doit faire l'objet
d'une autorisation de l'autorité française compétente, en l'occurrence la
Commission du Génie Biomoléculaire. Cette autorisation est par la suite soumise
à la Commission européenne ainsi qu'à tous les États membres selon
l'application des procédures établies par la directive 200l/18/CE et décrites à la
section 2.1.2.2. Ainsi, lorsqu'une autorisation est délivrée en France et qu'elle ne
fait face à aucune objection par les États membres, l'autorisation de mise sur le
marché est valable sur l'ensemble des territoires de la communauté. Il en va de
même pour les autorisations délivrées par un autre État membre qui ne font pas
l'objet d'objection. Cependant, grâce à la clause de sauvegarde, si une
autorisation de mise en marché (ou de dissémination) d'un OGM, délivrée par un
autre État membre, semble présenter des risques pour la santé publique ou pour
l'environnement, la Commission du Génie Biomoléculaire peut en restreindre ou
interdire264 provisoirement l'utilisation ou la mise sur le marché.
En 1999265, la France s'est dotée d'une agence dans le but de veiller à ce que les
produits mis sur le marché pour la consommation humaine soient sains et sans
risque. L'Agence française de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) dispose
de 13 laboratoires à travers la France exerçant son rôle par la recherche, des
activités de référence ou d'expertise. Son niveau de compétence, très large,
couvre l'ensemble des secteurs de l'alimentation.
263 Id., art. 14.
264 Id., art. 16.
265 AGENCE FRANÇAISE DE SÉCURITÉ SANITAIRE, Activités de la direction de
l'évaluation des risques nutritionnels et sanitaires, Document disponible sur le site internet de
l'AFSSA à l'adresse suivante: http://wwww.afssa.fr/accueil.asp.; INSTITUT NATIONAL DE
SANTÉ PUBLIQUE DU QUÉBEC, Aliments génétiquement modifiés et santé publique -
2.2.1. Commission du Génie Génétique
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C'est dans la foulée de la conférence d'Asilomar, sur la sûreté des recherches sur
la recombinaison de l'ADN que ce qui devait être l'actuelle Commission du
Génie Génétique (CGG) vit le jour en France. La création de la commission de
classement et de contrôle des expériences de génie génétique, en 1975, placée
auprès de la Délégation générale à la recherche scientifique et à la technologie,
devait être l'ancêtre direct de la Commission du Génie Génétique266. La
recherche en laboratoire ou en milieu de confinement, c'est-à-dire un lieu
d'expérimentation clos et limité267, doit se faire selon des règles claires de
confinement qu'il s'agisse de cultures bactériennes, d'expérimentations animales
ou végétales. La Commission du Génie Génétique est chargée d'étudier les
dangers et les risques que présentent les organismes génétiquement modifiés et
les procédés utilisés pour leur obtention. Sa mission est précisée à l'article 3 de
la Loi du 13 juillet 1992 et par décret268 portant sur la création de la Commission
de Génie Génétique. Ainsi, elle est chargée:
«1. d'évaluer les dangers et les risques que présentent les OGM
2.d'évaluer les dangers et les risques potentiels liés à l'utilisation de
techniques de génie génétique
3.de proposer des mesures de confinement adéquates quant à l'utilisation
des OGM»269
De plus, la Commission a pour mandat d'émettre des recommandations de portée
générale pouvant se traduire par des guides ou normes directrices ainsi que des
Document technique, Québec, Institut national de santé publique du Québec, octobre 2001, p.
19.
266 • •COMMISSARIAT GENERAL DU PLAN, op. cit., note 200, pA8.
267 'MINISTERE DE LA RRECHERCHE, OGM enjeux des recherches. Document
d'information. Document disponible sur le site du ministère de la recherche à l'adresse
suivante :http://www.recherche.gouv.fr/recherche/default.htm
268 Décret no 93-75 du 18 janvier 1993 modifiant le décret no 89-306 du Il mai 1989 portant
création d'une commission de génie génétique
Journal Officiel n° 16 du 20janvier 1993
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avis portant sur l'utilisation d'OGM. La Commission du Génie Génétique
(CGG) doit soumettre annuellement, à la Commission européenne, un rapport
d'activités.
La composition de la Commission du Génie Génétique comprend 20 membres270
dont 19 ont une compétence scientifique et proviennent de différents Ministères.
Ceux-ci,- dont quatre ont été recommandés par le ministre chargé de la recherche,
quatre par le ministre chargé de l'environnement, quatre par le ministre chargé de
la santé, un chacun par les ministres de l'agriculture, de la consommation, de la
défense, de l'enseignement supérieur, de l'industrie, de l'intérieur et du travail-
sont choisis en fonction de leur compétence scientifique dans les domaines ayant
trait au génie génétique, à la protection de la santé ou de l'environnement. Le
dernier membre, n'ayant aucune expertise scientifique, provient de l'Office
parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques. Cette
Commission en est donc une d'experts scientifiques et dispose de deux
secrétariats, l'un assuré par le ministère de la recherche et l'autre assuré par le
ministère de l'environnement. Le premier secrétariat a été mis en place afin de
coordonner les situations concernant l'utilisation confinée d'OGM à des fins de
recherche, d'enseignement ou de développement tandis que le second coordonne
les situations concernant l'utilisation d'OGM à des fins de production
industrielle.
C'est la CGG qui instruit les dossiers d'agrément tel qu'exigé par l'art. 6 de la
Loi du 13 juillet 1992 et instauré par décret271 • Ainsi, chaque dossier de demande
d'utilisation confinée d'OGM est examiné par deux rapporteurs. Ces derniers
269 Id., art. 1; Précitée, note 203, art. 3;
270 Précité, note 267, artA.
271 Décret n° 93-773 de 27 mars 1993 pris pour l'application s'agissant des utilisations civiles de
l'article 6 de la loi n° 92-654 du 13 juillet 1992 relative au contrôle de l'utilisation et de la
dissémination des organismes génétiquement modifiés et modifiant la loi n° 76-663 du 19 juillet
1976 relative aux installations classées pour la protection de l'environnement.
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doivent convenir mutuellement que l'expérimentation ne présente aucun risque
pour la santé et pour l'environnement et soumettre un rapport écrit de leur
décision. En foi de quoi, le dossier sera présenté en séance plénière pour
acceptation. Toutefois, si une objection y est soulevée, le dossier sera de nouveau
examiné272.
L'exploitant d'installation où une utilisation confinée d'OGM sera faite, doit
soumettre sa demande d'agrément à la CGG. Deux formulaires de demande
d'agrément d'utilisation confinée d'organismes génétiquement modifiés (OGM)
sont alors disponibles via l'accès aux formulaires administratifs. 272a. Le dossier
doit être soumis en 6 exemplaires au secrétariat de la Commission du Génie
Génétique via la Direction de la recherche du Ministère délégué de la recherche
et des nouvelles technologies. L'agrément, d'une durée de 5 ans, prévaut autant
pour les protocoles expérimentaux que l'accréditation de l'équipement ou des
locaux de recherche. Aussi, ces équipements et ces locaux doivent être
conformes aux normes AFNOR (Association française de normalisation) et CEN
(Comité européen de normalisation) quant à leur conceptualisation272b, avant la
demande d'agrément.
2.2.2. Commission du Génie Biomoléculaire
L'article 3 de la Loi du 13 juillet 1992 précise la mission et la composition de la
Commission du Génie Biomoléculaire (CGB). Ainsi, elle est chargée «d'évaluer
272 Commission de Génie Génétique - Fonctionnement: aspects pratiques. Document
disponible sur le site du Ministère de la recherche à l'adresse suivante:
http: ://www.recherche.gouv.fr/commis/genetique/fonction.htm
272a Fonnulaires administratifs de Première demande d'agrément d'utilisation corifinée
d'organismes génétiquement modifiés (OGM) : disponible sur le sur le site internet du Ministère
de la jeunesse, de l'éducation nationale et de la recherche à l'adresse suivante:
http://www.education.gouv.fr/pratifonnuIIl1674.htm.
272b COMMISSION DE GENIE GENETIQUE, Principes de classement et guides officiels de la
commission de génie génétique. Document disponible sur le site de Ministère de la recherche à
l'adresse suivante: http:///www.recherche.gouv.fr.
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les rIsques liés à la dissémination volontaire d'organismes génétiquement
modifiés». Par ailleurs, elle «contribue à l'évaluation des risques liés à la mise
sur le marché de produits composés en tout ou en partie d'organismes
génétiquement modifiés ainsi qu'à la définition de leurs conditions d'emploi et de
leur présentation ».
Lors de sa création en 1986, l'objectif de la CGB était de faire la promotion de
l'utilisation des OGM273 . Mais après le tollé soulevé par les OGM et les critiques
dont la CGB a été la cible lors de la conférence des citoyens273a des 20 et 21 juin
1998 concernant l'expertise scientifique et l'opacité de la commission, certaines
modifications devaient avoir lieu. Lors du renouvellement de la Commission par
arrêté ministériel du 7 juillet 1998274, une place plus importante était donnée aux
scientifiques et son règlement intérieur devait subir quelques changements.
Ainsi, la CGB doit-elle:
«(i) assurer l'indépendance des experts et (ii) organiser un débat
contradictoire quant aux avis portant sur chaque dossier et sur l'adoption, à
la majorité de ses membres, de son rapport d'activité annuel.»275
Ceci donne donc lieu à une expertise scientifique plus présente, et à l'expression
d'opinions divergeantes prises par vote et consignées dans les procès-verbaux et
rapports annuels.
273 Pierre JOLY, et autres, L'innovation controversée: le débat public sur les OGM en France,
INRA, Grenoble, Rapport du collectif sur les risques, la décision et l'expertise, janvier 2000, p.
29.
273a Plantes transgéniques: la consultation des citoyens dans «La Lettre du Gouvernement» n°
48, 10 juillet 1998. Document disponible à l'adresse suivante http://www.archives.premier-
ministre.gouv.fr/jospin_version3/ressources/LdGPDF/48.pdf
274 Arrêté du 7 juillet 1998 portant nomination à la commission d'étude de la dissémination des
produits issus du génie biomoléculaire
Journal Officiel nO 160 du 12juillet 1998, p. 10810.
275Pierre JOLY, et autres, op., cit., note 273, p. 45.
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La constitution et composition de la CGB a été officialisée en 1993 par le Décret
93_235276• La Commission est composée de 18 membres nommés pour 3 ans par
arrêté conjoint des ministres chargés de l'agriculture et de l'environnement. Il
s'agit de Il experts scientifiques et 7 représentants de la société civile dont 1
expert juridique, 1 représentant des industries, 1 représentant de la production
agricole, 1 représentant d'une association de défense des consommateurs, 1
représentant des salariés travaillant avec des OGM et 1 membre de l'Office
Parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques277 .
Dans la procédure d'acceptation de dissémination, la personne requérant
l'autorisation, doit soumettre à la Commission les «preuves scientifiques» que la
construction génique est inoffensive pour la santé publique et l'environnement.
Le dossier fait alors l'objet d'une étude par au moins trois rapporteurs278 internes
à la Commission, dont deux sont déterminés par leurs compétences scientifiques
et techniques relatives au dossier, et un rapporteur scientifique externe
sélectionné par le requérant suite à la proposition d'un choix par le Président de la
Commission. Ainsi la CGB apprécie au cas par cas les risques associés à l'OGM
en étudiant la nature du transgène, sa construction génétique, l'espèce et la variété
végétales, les zones et conditions et l'usage dont il en sera fait. L'évaluation des
risques, soumise dans le dossier présenté à la Commission se fait au niveau
toxique, alimentaire, allergique et écologique. On y vérifie aussi la stabilité de la
nouvelle construction génique et son équivalence substantielle. Cette évaluation
par le rapporteur externe est soumise en un rapport à la Commission qui le
confronte à l'évaluation des rapporteurs internes lors d'une audition. S'en suivra
276 Décret no 92-235 du 23 février 1993 portant création de la commission d'étude de la
dissémination des produits issus du génie biomoléculaire
Journal Officiel n° 46 du 24février 1993
277 COMMISSIONS DU GÉNIE BIOMOLÉCULAIRE, Rapport d'activité 2000, Document
disponible sur le site du Ministère de l'agriculture à l'adresse suivante:
http :www.agriculture-gouv.fr!alimlogm!rapports.htm.
278 Règlement intérieur de la Commission du Génie Biomoléculaire, art.6.
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un avis favorable ou défavorable à la dissémination adopté, après délibération, à
1 .. , d b 279a ma]onte es mem res .
Comme nous l'avons mentionné, la Commission du Génie Génétique (CGG) est
chargée d'étudier les dangers et les risques que présentent les organismes
génétiquement modifiés (OGM), les procédés utilisés pour leur obtention, et les
risques potentiels liés à l'utilisation de techniques du génie génétique. La CGG
est l'instance d'évaluation des risques des OGM construits quelle que soit leur
utilisation ultérieure. De plus, la CGG propose les mesures de confinement afin
de prévenir les risques liés à l'utilisation des OGM, des procédés de génie
génétique ou des techniques de génie génétique. Par contre, la Commission du
Génie Biomoléculaire (CGB) est chargée d'évaluer les risques liés à la
dissémination volontaire d'OGM et de contribuer à l'évaluation des risques liés à
la mise sur le marché de produits composés en tout ou en partie d'OGM.279a
2.2.3. Comité de biovigilance
Afin de vérifier les effets des plantes transgéniques sur l'environnement, la
création d'un dispositif de biovigilance a été annoncée en 1998. Avant cette date,
il s'agissait d'un comité provisoire de biovigilance dont le mandat était de rendre
des avis aux Ministres chargés de l'Agriculture et de l'Environnement sur
«les protocoles de suivi des risques théoriques, la mise en œuvre de ces
protocoles, les conclusions des expérimentations mises en place, la
synthèse des observations réalisées sur les parcelles cultivées avec des
variétés O.G.M et des propositions de mesures correctives»28o.
279 Règlement intérieur de la Commission du Génie Biomoléculaire, art.7.
279a Précitée, note 203, art. 3.
280 Contrôle des essais en recherche et développement avant autorisation de mise sur le marché
- Le Comité provisoire de biovigilance, Document disponible sur le site du Ministère de
l'Agriculture à l'adresse suivante:
http://www.agriculture.gouv.fr/alimlogm/disp/bilOl-comite.html
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Son importance fut déterminée lors de son officialisation par promulgation au
Livre II, Titre V du Code Rurae8l . Son rôle et sa composition y sont déterminés.
Le cadre de réglementation concernant la mise en place du système de
biovigilance est défini à l'article 91 de la Loi d'orientation agricole de 1999282.
Le rôle du Comité de biovigilance est de donner un avis sur les protocoles de
suivi de l'apparition éventuelle d'événements indésirables et d'en alerter les
ministres chargés de l'Agriculture et de l'Environnement. Ainsi le comité de
biovigilance a pour objectif d'assurer une certaine traçabilité des OGM, tout en
recherchant l'apparition d'effets indésirables. «Le système de biovigilance vise à
recueillir des paramètres dans le cadre d'essais à plus grande échelle ou de mises
sur le marché conditionnelles.»282a Pour ce faire, la loi d'orientation agricole de
1999 prévoit
«confier la surveillance renforcée des végétaux génétiquement modifiés
aux agents des services de la protection des végétaux du ministère de
l'agriculture afin d'assurer la traçabilité des semences de variétés OGM;
de collecter des informations sur le comportement des variétés OGM et sur
d'éventuels effets non intentionnels; d'assurer un suivi des possibilités
théoriques d'apparition d'événements défavorables sur l'environnement
lors de l'utilisation à grande échelle des variétés OGM. »282b
Les agents du ministère de l'agriculture peuvent rechercher et constater les
infractions relatives à la dissémination d'OGM. Par ailleurs, le dispositif de
traçabilité des OGM permet de suivre la commercialisation de certaines semences
sur l'ensemble du territoire. Ce dispositif est possible puisque la compagnie qui a
une autorisation de mise sur le marché d'OGM fournit au ministère de
l'agriculture une liste des distributeurs ayant reçu les OGM.282c
281 Transféré par Ordonnance n° 2000-914 du 18 septembre 2000 art Il l, II
Journal Officiel du 21 septembre 2000
282 Loi no 99-574 du 9 juillet 1999 d'orientation agricole
Journal Officiel n° 158 du 10juillet 1999
282a Pierre JOLY, et autres, op. cit., note 273, p.35.
282b Pierre JOLY, et autres, op. cit., note 273, p.44.
282c MINISTÈRE DE L'AGRICULTURE DE L'ALIMENTATION DE LA PÊCHE ET DES
AFFAIRES RURALES, Présentation du Comité de biovigilance - Les premiers objectifs du
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La composition du comité de biovigilance spécifiée à l'article L251-1 du Code
Rural, est un mélange de scientifiques compétents en la matière, d'un député et
d'un sénateur membre de l'Office parlementaire des choix scientifiques et
technologiques, de représentants d'associations de consommateurs, de groupes de
protection de l'environnement et de groupes professionnels.
3. Perspective
En décembre 2002, les Académies de sciences et de médecine ont formulé des
rapports soulignant le potentiel extraordinaire des OGM. En cela, l'Académie
des sciences décidait de faire le point. Ce rapport, destiné aux pouvoirs publics, a
été remis le 13 décembre au Ministre déléguée à la recherche et aux nouvelles
technologies, Claudie Haigneré.283Le discours qu'emploie ce rapport repose sur
le rôle de la recherche fondamentale, les apports de la transgenèse végétale à
l'agriculture, les risques et la réglementation, les perspectives offertes aux pays
en développement, les levures transgéniques servant dans les domaines de
l'agroalimentaire, l'industrie chimique et la pharmacie284.
Il souligne l'utilité de la transgenèse végétale. D'ailleurs, on y propose une plus
grande défense par les pouvoirs publics de la recherche fondamentale. De là, de
nombreuses possibilités s'offrent à tous. La nouvelle réglementation en Europe
impose une plus grande ouverture face aux autorisations de commercialisation
des OGM et le moratoire n'a plus de raison d'être. En l'occurrence, suite à la
sortie de ce rapport, la ministre de l'Écologie, madame Roselyne Bachelot, a
système de biovigilance sont atteints, Document disponible sur le site internet du ministère à
l'adresse suivante : http://www.agriculture.gouv.fr/alimlogmldisp/presentation.htm.
283 ACADÉMIE DES SCIENCES, Les plantes génétiquement modifiées-Rapport sur la science




proposé une levée du moratoire d'ici un an, estimant que la nouvelle
réglementation Européenne et sa transposition française, promouvant l'étiquetage
et une certaine traçabilité des OOM étaient un bon point.285 En attendant , la
France n'autorise pour l'instant aucune mise en marché d'organismes
génétiquement modifiés.
Http://www.academie-sciences.fr/publications/rapports/rapports_html/RST3/.htm
285 Yahoo Actualités - vendredi 13 décembre 2002, OGM: Bachelot envisage une levée du
moratoire dans« à peu près» un an. http://fr.news.yahoo.com/021213/202/2w2kb.html
Chapitre quatrième.- Incidence du système de réglementation des OGM sur
leur exploitation actuelle et future
INTRODUCTION
Nous avons décrit dans les deux chapitres précédents la réglementation des
organismes génétiquement modifiés avant leur mise en marché pour des fins
d'alimentation humaine. Nous procéderons dans ce chapitre en comparant ces
divers systèmes de réglementation. Au-delà de cette comparaison, où nous
relèverons différentes failles rapportées, il existe divers intervenants, tels les
comités d'experts, qui influencent la réglementation et permettent son évolution
dans le temps. Par ailleurs, les diverses perceptions que les citoyens ont des
organismes génétiquement modifiés, influencées par les débats d'idées, les débats
économiques, commerciaux, politiques, techniques, scientifiques, sanitaires, etc.,
sont les premiers facteurs d'évolution de la réglementation.
1. Différences et défaillances des systèmes de réglementation
Dans cette section du chapitre, nous mettrons en perspective quelques différences
ou ressemblances des systèmes de réglementation canadien et français.
Analyse du produit ou du procédé?
La différence fondamentale entre les deux systèmes réglementaires que nous
avons décrit aux chapitres 2 et 3 tient dans l'objet réglementé. La réglementation
européenne et française des OOM en est une horizontale, c'est-à-dire basée sur la
méthode plutôt que sur le produit. C'est donc la méthode qui est réglementée et
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non pas le produit. Cela implique donc une législation spécifique286. propre à la
méthode de transformation par génie génétique. Les directives européennes de
1990, récemment modifiée en 1999 ou abrogée en 2001, répondent de cela, tout
comme la Loi du 13 juillet 1992. En effet, ces directives mises de l'avant par le
Conseil des communautés européennes, et transposées en droit national français,
se veulent spécifiques à la réglementation de tout organisme génétiquement
modifié découlant de techniques spécifiques. D'ailleurs, celles-ci sont
mentionnées au Décret nO 93-774 du 27 mars 1993287. Il s'agit des techniques de
recombinaison de l'ADN, d'incorporation directe ou indirecte d'ADN, de fusion
cellulaire, d'hybridation. En cela, le champ d'application de la réglementation est
clairement défini.
Qui plus est, la France partage la réglementation des aliments transgéniques avec
la communauté européenne. Ainsi l'acceptation de mise sur le marché se joue
conjointement sur l'ensemble des territoires européens bien que l'acceptation de
dissémination, pour des fins autres que la mise en vente, est satisfaite par les
autorités administratives de la France tout simplement. Contrairement, la
réglementation canadienne en est une verticale, basée sur le produit lui-même
plutôt que sur la méthode ayant mené à sa fabrication. En cela, l'encadrement du
processus de dissémination des OGM est basé, comme nous l'avons vu au
chapitre 2, sur une réglementation canadienne déjà en vigueur. Le produit
modifié génétiquement est encadré par les mêmes textes législatifs que son
équivalent non modifié. «Alors que les autres pays axent leur action sur le
procédé de fabrication, le système canadien fait porter son action sur le produit
lui-même et, plus précisément, sur les propriétés non-conventionnelles de ce
286 COMMISSARIAT GÉNÉRAL DU PLAN, OGM et agriculture: options pour l'action
publique, Rapport du groupe de concertation présidé par Bernard Chevassus-au-Louis. La
Documentation française, septembre 2001, p. 50. Document disponible à l'adresse suivante:
http:/www.p1an.gouv.fr/pub1ications/chevassus59.html.
287 Décret nO 93-774 du 27 mars 1993 fixant la liste des techniques de modifications génétique et
les critères de classement des organismes génétiquement modifiés.
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produit»287a. En cela, ce qui préoccupe ce sont les risques éventuels du produit
nonobstant par quel procédé, traditionnel ou non, il a été obtenu. Ainsi,
« le gouvernement du Canada estime que l'utilisation des lois existantes,
qui dans certains cas protègent efficacement l'environnement et la santé
des Canadiens depuis plus d'un siècle, est judicieuse et comporte un
certain nombre d'avantages par rapport à la rédaction d'une toute nouvelle
législation pour tenir compte de progrès technologiques tels que les
nouvelles techniques de la biotechnologie.»287b
Agences gouvernementales ou Commissions indépendantes?
Au Canada, le gouvernement fédéral est responsable d'orchestrer les autorisations
d'essais, de dissémination et de mise sur le marché. Ce rôle est cependant dévolu
à différents ministères soit Santé Canada et l'Agence canadienne d'inspection des
aliments (ACIA). Parallèlement, le rôle jouer par l'ACIA et Santé Canada est
occupé en France par différentes commissions. En effet, il est attribué à la
Commission du Génie génétique, pour le contrôle des essais en conditions
confinées et à la Commission du Génie Biomoléculaire pour le contrôle des
disséminations. Nous pouvons tout de même mentionné que le cheminement
d'approbation de commercialisation par lequel passe un nouvel aliment est le
même et se joue en plusieurs temps. D'abord, il y a une évaluation en milieu
fermé, par la suite en milieu ouvert conduisant à sa mise sur le marché avant
laquelle on évalue l'innocuité pour la santé et l'environnement.
287. Michael PRINCE, op. cil., note 31, p. 39.
287b Michael PRINCE, op. cil., note 31, p. 42.
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Analyse au cas par cas
L'analyse au cas par cas de l'évaluation des dossiers d'autorisation est la norme
dans les deux systèmes réglementaires. Cet aspect de la réglementation des
nouvelles biotechnologies résulte sensiblement du développement particulier de
celle-ci, résultant d'une expertise fondée sur l'évolution de la science et sa
capacité à s'améliorer et se définir suite à une kyrielle d'essais et d'erreurs.
Équivalence substantielle ou principe de précaution?
Cet aspect de l'évaluation est fort différent. Le Canada fait référence à
l'équivalence substantielle engendrant ainsi une évaluation qui repose sur la
ressemblance à un équivalent non modifié où un risque semble toujours présent.
Par contre la France tend vers une approche intégrant le principe de précaution
face à la présence d'un risque où l'abstention dans le doute est la meilleure des
vOles.
Promotion ou évaluation?
Un reproche est adressé au système de réglementation canadien puisque ces
agences gouvernementales allient promotion et évaluation des organismes
génétiquement modifiés.287c En cela, l'AerA et Santé Canada, par le double
mandat, qui leur est dévolu - de promotion du développement de la
biotechnologie et d'évaluation des produits découlant de celle-ci- peuvent être en
conflit d'intérêt quant à la justification de leur décision. Le contexte est différent
en France puisque l'évaluation des OOM est faite par des Commissions
287c Michael PRINCE, op. cil., note 31, p.24.
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indépendantes du gouvernement telle que la Commission du Génie Génétique et
la Commission du Génie Biomoléculaire.
Opacité ou transparence?
L'information a toujours été un élément clef de la réglementation française. Un
document d'information, exigé par la loi, doit être entièrement réalisé par l'entité
voulant procéder à des essais afin d'informer le public sur les disséminations, le
but de cette dernière et les conditions l'entourant. Ce document, comme nous
l'avons vu, est disponible à la mairie de chaque ville où a lieu un essai. La
réglementation canadienne quant à elle, tire de l'arrière quant à ses exigences de
transparence. Ainsi, les entités voulant procéder à une dissémination ne sont pas
tenues de mettre à la disposition du public, un document d'information.
Toutefois, un bref document d'information, réalisé par l'ACIA et Santé Canada
lors de l'autorisation de dissémination ou de vente ne contenant qu'une faible
part d'informations est transmis au public via le site WEB de Santé Canada. En
cela, le système réglementaire canadien est très opaque quant à l'information
qu'il rend publique.
Indépendance scientifique?
L'évaluation des organismes génétiquement modifiés est faite par des agences
gouvernementales, au Canada, ou par des Commissions indépendantes, en
France. Elles prennent une décision en se basant sur l'analyse des protocoles de
recherche et des données, élaborées et recueillies par les scientifiques travaillant
au profit des requérants eux-mêmes. Le concept d'indépendance scientifique et
la validité des données sont mis à rude épreuve. Ainsi, l'évaluation du potentiel
de risque de l'OGM sur l'environnement ou la santé humaine, bien qu'elle soit
définie en plusieurs points dans la réglementation canadienne et française, est
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jugée de façon arbitraire par l'entité même qui en réalise la recherche soit le
requérant. Les instances chargées d'autoriser la mise en marché d'un OGM ne
font alors qu'évaluer le rapport d'évaluation qui leur est soumis comme nous
l'avons relaté au chapitre 2 et 3.
Cette marge de manœuvre laissée au fabricant a été soulevé par la Société Royale
du Canada dans son rapport287d. Elle recommande d'ailleurs
«[ ... ] une évaluation scientifique rigoureuse des incidences potentielles de
ces organismes sur l'environnement ou la santé humaine [... ] et que la
conception et la mise en oeuvre des tests d'évaluation de risques des
nouveaux organismes transgéniques s'effectuent en consultation ouverte
avec la communauté d'experts scientifiques.»287e
En France, afin d'harmoniser l'approbation des OGM avec le principe de
précaution, il est important que «les structures d'évaluation des risques doivent
être indépendantes mais coordonnées»287f. Aussi, est-il important d'accorder les
moyens suffisants à l'expertise et à la recherche. Puisque
« ce sont surtout des comités d'experts qui ont eu la mission d'évaluer les
risques. [Or,] la comitologie en matière d'OGM a évolué et a été réformée
à mesure que, la tension publique montant, des anomalies ont été révélées
dans la constitution des groupes d'experts, en raison de rapports avec
l'industrie et de prises d'intérêts diverses.»287g
2. Différentes évolutions
La différence fondamentale entre le cadre de réglementation canadien et français
des aliments découlant de la biotechnologie réside davantage, à notre point de
vue, dans la confiance qu'il inspire au public et dans la perception que ce dernier
en a de sa capacité à faire évoluer les bénéfices pouvant découler de la
287d SOCIÉTÉ ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7.
287e Id., p. 211.
287f P. KOURILSKY, G. VINEY, Le principe de précaution, Rapport au Premier Ministre, 15
octobre 1999, p. 41. Rapport disponible du le site internet suivant: http://www.finances.gouv.fr
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biotechnologie et de sa capacité à en maîtriser les inconvénients. Cependant, cette
perception du public face au système réglementaire des aliments découlant de la
biotechnologie peut malheureusement être biaisée. En effet, l'ensemble de
plusieurs facteurs d'ordres éthique, scientifique, social, économique, etc forgent
une certaine idéologie au public le poussant à vouloir certains bouleversements
ou avancées réglementaires. Ainsi,« la controverse sur les OOM ne porte que
partiellement sur les risques. C'est la négociation sur le jeu des intérêts
économiques et des valeurs notamment éthiques, qui nourrit la controverse»288.
D'ailleurs, c'est dans la foulée de nombreux débats que certaines revendications
face aux systèmes de réglementation ont été présentées au législateur. Afin de
répondre à ces revendications, de plus en plus pressantes, les autorités
gouvernementales se sont empressées dans les dernières années de commander
des rapports à certains groupes d'experts, des analyses, conférences, débats ou
autres interventions dans le but d'améliorer le cadre réglementaire. Par exemple,
le rapport de la Société Royale du Canada qui a été demandé par Santé Canada
«Éléments de précaution: recommandations pour la réglementation de la
biotechnologie alimentaire au Canada»288a ou le rapport d'information 440 de la
Commission des affaires économiques du Sénat présidée par le sénateur Jean
Bizet« Transgéniques: pour des choix responsables»288b.
En France, l'hostilité face aux OOM est omniprésente au point que le sixième des
cultures expérimentales ont été détruites en 2001 au cours de manifestations289.
Pourtant, bien avant le moratoire imposé en 1999, la France avait une attitude
287g Id., p.79
288 P. JOLY, et autres, op. cif., note 273, pA.
2883 SOCIÉTÉ ROYALE DU CANADA, op. cif., note7.
288b Jean BIZET, Transgéniques: pour des choix responsables, Rapport d'information 440 (97-
98), Paris, Commission des affaires économiques du Sénat, 1998, 118 p., document disponible à
l'adresse internet suivante: http://www.senat.fr/rap/r97-440/r97-440 mono.html.
289 Alain HÉNAUT, Analyse et réflexions. - L'industrie des biotec~ologies en France, Premier
Ministre - Service d'information du Gouvernement, avril 2002. Document disponible sur le site
internet du Premier Ministre à l'adresse suivante: http://www.premier-ministre.gouv.fr.
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ouverte à la recherche et au développement de cette avancée technologique.
L'objectifpremier d'ailleurs, au début des années 90, de la Commission du Génie
Biomoléculaire (CGB), présidée alors par Axel Kahn, était basé sur le progrès et
la promotion de ces nouvelles plantes éventuellement bénéfiques pour
l'homme29o. Ce phénomène d'hostilité et de controverse, face aux OGM, a vu le
jour par un ensemble d'événements déclencheurs.
On peut considérer 1996 comme étant l'année à l'origine de tous les
bouleversements. En effet, en mai, une coalition scientifique demande un
moratoire interdisant la commercialisation des aliments génétiquement modifiés,
compte-tenu des risques qu'ils représentent. Ainsi, les données techniques
fluctuantes et le manque de consensus scientifique pesaient pour beaucoup. Par la
suite, c'est l'arrivée en octobre du soja transgénique en provenance des Etats-
Unis qui soulève la tempêté90a. Les risques alors méconnus sont le principal
argument à cette objection. La revendication d'un étiquetage devient alors
omniprésente au nom du libre choix. Par ailleurs, la confiance du public dans
l'administration diminue. Ce dernier voit cet arrivage de soja comme un
envahissement de leur marché alimentaire qui n'a pu être anticipé et maîtrisé
adéquatement. De plus, les antécédents de la crise de la vache folle n'ajoutent
rien pour aider le problème. Par ailleurs, pour accentuer les frayeurs publiques, le
journal Libération, en novembre, titrait en première page «Alerte au soja fOU»291.
Qui plus est, en février 1997291a, l'imbroglio dans lequel se trouve
l'administration française face à l'autorisation de mise sur le marché du maïs
transgénique BT de Novartis est le coup de grâce. En effet, après avoir accepté
son autorisation de mise en vente, le gouvernement Juppé annonce une semaine
plus tard que la commercialisation du maïs Bt ne sera plus autorisée. Cette
290 P. JOLY et autres, op. cit., note 273, p. 29.
290a Id., p.30.
291 Id., p. 30.
291a Id., p. 31.
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rétractation entraîne la démission du président de la Commission du Génie
Biomoléculaire qui n'y voit aucune justification292. L'arrivée du gouvernement
Jospin, marquera le début d'une ère nouvelle. La situation est constatée de
plusieurs façons. D'abord,
<d'opinion publique est indécise et insuffisamment informée; les
connaissances scientifiques sont parfois incertaines quant aux
conséquences pour l'environnement; le débat est loin d'être uniquement
français puisque tous les pays industrialisés y sont confrontés.»293
S'en suivra des groupes de travail, des comités d'experts et des rapports officiels
( rapport Bizet, Sénat293a; rapport Le Fue93b, Conseil Économique et Social;
rapport Le Déaut293C) et un vent de changement294. Le gouvernement décide
d'organiser un débat public, il met en place un système de biovigilance, il assure
que les consommateurs seront informés par un étiquetage clair et informatif, et il
impose le principe de précaution à toutes les autorisations, contextualisé de
manière àce
«qu'une autorisation de mise en culture ne peut intervenir que lorsque les
risques de dissémination des transgènes ou les risques sanitaires pour les
consommateurs sont parfaitement maîtrisés»295.
Le débat public organisé par le gouvernement se traduit par la Conférence
paysanne des 20-21 juin 1998295a. Lors de cette dernière, plusieurs points sont
292 Id., p. 31.
293 Id., p. 34.
293a Jean BIZET, op. cit., note 288b.
293b Guy LE FUR, op. cit., note 16.
293c Jean-Yves LE DEAUT, De la connaissance des gènes à leur utilisation, Première partie:
L'utilisation des organismes génétiquement modifiés dans l'agriculture et dans l'alimentation,
Assemblée nationale :n° 1054 ( Ile législature) - Sénat: n° 545 (1997-1998), Office
parlementaire d'évaluation des choix scientifiques et technologiques, 8 juillet 1998, Document
disponible à l'adresse internet suivante: http:///www.assemblée-nationale.fr.
294 P. JOLY et autres, op. cit., note 273., p. 35.
295 Id., p. 35.
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soulevés. Un moratoire sur les autorisations de mise sur le marché est proposé
mais pas retenu. Cependant, les points débattus qui font consensus sont sur
l'étiquetage; le renforcement de la recherche publique d'où l'indépendance
scientifique; la réforme du dispositif d'expertise; le problème de responsabilité96.
Toutefois, cette conférence paysanne n'était que le précurseur de ce qui allait se
dérouler au Conseil Européen des Ministres de l'Environnement du 24 juin 1999
pour la clôture du processus de révision de la Directive 90/220. Ainsi, la jugeant
inadéquate sur le plan de l'étiquetage, de la traçabilité et de l'information
transmise au public, la France a proposé de reporter l'adoption de la nouvelle
Directive « afin que des avancées du texte conforme à cet objectif puissent être
intégrées»297. Et vu son importance, la France demande une suspension des
autorisations de mise sur le marché. Ainsi devait être adopté, par la France, le
Danemark, la Grèce, l'Italie et le Luxembourg, le moratoire sur les autorisations
de mise en vente d'OGM.
Au Canada, les plantes transgéniques, bien que soulevant certaines inquiétudes,
sont omniprésentes dans la filière alimentaire297a. Dans la foulée des incertitudes
face aux risques à long terme que les OGM peuvent présentés et aux avantages
qu'ils peuvent représenter, le Canada, par l'entremise de différents groupes
d'experts s'est penché sur la question. Un processus de consultation de Comités
d'experts s'est mis en branle conduisant à un nouveau plan d'action du
gouvernement face à la réglementation des organismes génétiquement modifiés et
des aliments qui en découlent. En effet, le Comité d'experts sur l'avenir des
biotechnologies alimentaires au Canada sous l'égide de la Société Royale du
295a Dominique DONNET-KAMEL, La conférence des citoyens: une innovation démocratique,
Bulletin de l'INSERM ( Institut national de la santé et de la recherche médicale), Document
disponible à l'adresse internet suivante: http:///www.inserm.fr/servcom/servcom.nsf.
296 P. JOLY et autres, op. cit., note 273, p. 38.
297 'd11., p. 42.
297a "SOCIETE ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7, p. 15.
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Canada, et le Comité Consultatif Canadien de la Biotechnologie, dont le mandat
n'est toutefois pas spécifique aux ~OM, ont été approchés par le gouvernement
canadien.
En 1999, le Comité d'experts sur l'avenir des biotechnologies alimentaires au
Canada a été mis à contribution, à la demande des instances suivantes : Santé
Canada, l'Agence canadienne d'inspection des aliments, et Environnement
Canada. Son mandat était de «donner aux différents ministères des conseils sur
les ressources réglementaires et scientifiques dont le gouvernement aurait besoin
pour garantir l'innocuité des aliments nouveaux»298. Ainsi le rôle du groupe était
«de prévoir les types de produits alimentaires issus de la biotechnologie
pouvant être soumis à Santé Canada, les méthodes scientifiques utilisées
pour mettre au point ces produits, les risques qui pourraient résulter de la
mise au point, de la production ou de l'utilisation des aliments issus de la
biotechnologie; d'examiner les approches et les méthodes élaborées à
l'échelle internationale pour évaluer l'innocuité des aliments issus de la
biotechnologie; et définir les ressources scientifiques dont nous aurons
besoin pour garantir l'innocuité des nouveaux aliments, les lignes
directrices, les politiques et les règlements liés à la science dont nous
pourrions avoir besoin pour protéger la santé humaine, la santé animale et
la salubrité de l'environnement.»299
Le Comité d'experts a d'ailleurs émis des recommandations regroupés en quatre
points. Plusieurs recommandations ont été faites concernant les «politiques et
principes de base en matière de réglementation de la biotechnologie agricole »;
d'autres concernaient «la réglementation et les lignes directrices »; « le
processus réglementaire» et finalement «la capacité scientifique aux fins de la
réglementation de la biotechnologie alimentaire. »299a
298 SOCIÉTÉ ROYALE DU CANADA, op. cif., note 7, p. vii.
299 Td ••
l' ., p. VII.
299a Td
l' ., pp. X-XV.
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C'est d'ailleurs en réponse à la cinquantaine de recommandations faites par le
groupe d'expert, que le gouvernement du Canada a élaboré et publié, sur son site
internet dès novembre 2001, un plan d'action299b, devant s'échelonner sur cinq
ans, en vue d'améliorer le processus réglementaire et les protocoles relativement
à l'équivalence substantielle, la précaution, la transparence, les impacts possibles
sur la santé humaine et la sécurité environnementale.
Certaines recommandations du groupe d'experts sont actuellement pnses en
considération et certaines mesures correctrices sont en cours. Nous donnerons
deux exemples.
D'abord, le groupe d'expert a formulé comme recommandation
« que l'approbation pour la culture de nouveaux organismes transgéniques
en vue de leur dissémination dans l'environnement ou de leur utilisation
comme aliments ou comme aliments pour animaux soit assujettie à une
évaluation scientifique rigoureuse des incidences potentielles de ces
organismes sur l'environnement ou la santé humaine. Les tests effectués
devraient remplacer la pratique courante consistant à utiliser le concept
d'équivalence substantielle comme seuil de décision en matière de
réglementation. »299c
En réponse à cette recommandation, le gouvernement du Canada a pris comme
mesure par le biais de Santé Canada de « s'engager à mettre à jour ses Lignes
directrices relatives à l'évaluation de l'innocuité des aliments nouveaux publiées
en 1994 afin qu'elles reflètent les derniers développements scientifiques. »299d
Comme deuxième exemple, citons la recommandation 6.11 où le Comité
« recommande qu'un comité indépendant procède à l'évaluation des protocoles
299b SANTé CANADA, Plan d'action du gouvernement du Canada au Rapport du Comité
d'experts de la Société royale du Canada, 23 novembre 2001,34 pages, Document disponible
sur le site internet de Santé Canada à l'adresse suivante: http:///www.hc-sc.gc.cs
299c "SOCIETE ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7, p. 211.
299d SANTé CANADA, op. cif., note 299b, p. 12.
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expérimentaux et des résultats avant l'approbation de nouvelles plantes ayant des
traits caractéristiques nouveaux »29ge. En réponse à cette recommandation, le
gouvernement du Canada a pris comme mesure de s'engager à examiner les
approches mises en oeuvre par d'autres pays tels que l'Australie ou le Royaume-
Uni afin de déterminer quel modèle devrait s'appliquer à la situation canadienne.
Par ailleurs, par le biais de Santé Canada, le gouvernement «sollicitera des
pistes de solutions afin d'améliorer la transparence du processus réglementaire
pour les aliments nouveaux »299f. Puisqu'il reconnaît l'importance de séparer ses
fonctions réglementaires de ses fonctions promotionnelles.
De son côté, le Comité consultatif canadien de la biotechnologie (CCCB),
remettait son rapport final au ministre de l'industrie en août 2002. Le Comité
canadien de la biotechnologie est un organe consultatif composé d'experts
indépendants. Il a été créé par le gouvernement du Canada afin «d'aider
l'administration fédérale à formuler la politique officielle relative à toute une
série de sujets concernant la biotechnologie. »299g Le CCCB donne ses conseils au
Comité de coordination ministérielle de la biotechnologie. Or, en 2000 le CCCB
a mis de l'avant un programme de recherches et de consultations sur la
réglementation des aliments génétiquement modifiés au Canada. En plus des
recommandations formulées par des experts, le CCCB sondait l'opinion publique
afin d'en rendre compte au gouvernement. Ainsi, par le biais de leur site internet
ou des groupes de discussion, le CCCB se faisait l'interface entre le
gouvernement et le public.
29ge SOCIÉTÉ ROYALE DU CANADA, op. cit., note 7, p. 162.
299f SANTÉ CANADA, op. cit., note 299b, p. 17.
299g COMITÉ CONSULTATIF CANADIEN DE LA BIOTECHNOLOGIE, Améliorer la
réglementation des aliments génétiquement modifiés et des autres aliments nouveaux au
Canada, Rapport provisoire adressé au Comité de coordination ministérielle de la
biotechnologie, gouvernement du Canada, Ottawa, Comité consultatif canadien de la
biotechnologie, Août 2001, p.ll.
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Les recommandations figurant dans ce rapport sont au nombre de huit et portaient
sur :
«1. la structure, l'organisation et le fonctionnement du système fédéral de
réglementation des aliments,
1. la transparence du système et la participation du public,
2. les éléments d'une approche de précaution
3. l'évaluation et la surveillance des effets à long terme sur la santé
4. la bonne intendance de l'environnement
5. l'information améliorée pour éclairer les choix des consommateurs
6. l'étiquetage, et finalement
7. les autres considérations d'ordre social et éthique relatives aux aliments
GM.»300
L'avenir des OGM tend à se concrétiser, grâce à tout le travail réalisé par les
différents intervenants en la matière. Toutefois, le cadre réglementaire des
aliments nouveaux ne pourra être solide que lorsque toutes les composantes
participant à son élaboration seront maîtrisées et clairement définies. Ce qui
malheureusement est utopique. La science est un éternel cheminement tout
comme les fondements d'une société.
300 COMITÉ CONSULTATIF CANADIEN DE LA BIOTECHNOLOGIE, Améliorer la
réglementation des aliments génétiquement modifiés et des autres aliments nouveaux au
Canada, Ottawa, Comité consultatif canadien de la biotechnologie, août 2002, p. viii-xii.
CONCLUSION GÉNÉRALE
Les nouvelles biotechnologies conduisant à la fabrication de nouveaux aliments
sont loin de laisser quiconque indifférent. De près ou de loin, cette nouvelle
percée technologique touche tous et chacun tant que nous sommes à la grandeur
du globe. Peu importe la manière ou l'importance avec laquelle ces aliments
nouveaux seront en relation avec nous, la nouvelle perspective de nous alimenter
d'aliments génétiquement modifiés soulève les passions de différentes façons.
Certains sont accablés de questions, certains ont peur, d'autres sont confiants,
embêtés ou perplexes!
Dans ce travail, nous avons donné un aperçu scientifique de la transgenèse
végétale, nous avons tour à tour décrit les cadres de réglementation auxquels les
fabriquant d'QOM se confrontent tant au Canada qu'en France et finalement nous
avons présenté certains facteurs dont l'impact s'avère important tant sur la
réglementation présente, future que sur l'acceptation, par les consommateurs, des
aliments génétiquement modifiés.
Aspects techniques de la transgenèse
La transgenèse végétale figure au palmarès des nouvelles biotechnologies en
importance à travers le monde. En effet, les différentes perspectives qu'elle offre
sont considérables. Au delà de son aspect technique qui nous permet de gagner
du temps sur l'évolution et de franchir la barrière de l'espèce, elle nous fait
miroiter une multitude d'avantages. Que ce soit au niveau de l'amélioration
nutritionnelle des plantes ou aliments, de la capacité de celles-ci à résister aux
produits chimiques comme les insecticides ou herbicides, en passant par la
possibilité de rendre les nouveaux végétaux résistants aux insectes ravageurs ou
aux agents pathogènes, les possibilités de la transgenèse sont immenses. Qui plus
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est, la modification de l'adaptabilité des plantes à certaines conditions
climatiques peut permettre aux pays les plus pauvres, où sévissent des conditions
difficiles, de contre - carrer les aléas de la nature.
Toutefois, l'envers de la médaille révèle aussi différents inconvénients à ces
nouveaux aliments. Par exemple, il existe une probabilité de la présence d'un
risque pour l'environnement ou pour l'être humain. Ces risques peuvent se
présenter sous différents aspects, soit au niveau de l'impact des OGM sur la
biodiversité, soit au niveau de risque toxique quand ils sont utilisés comme
aliments.
Réglementation canadienne
Au Canada, la réglementation des aliments génétiquement modifiés se fait par
l'entremise de l'Agence canadienne d'inspection des aliments (ACIA) et Santé
Canada. L'ACIA voit au respect de l'application de la Loi sur les semences301 et
de son Règlement sur les semences302 quant au risque environnemental que
pourrait représenter le nouveau végétal. Santé Canada, voit au respect des
procédures prévues aux dispositions de la Loi sur les aliments et drogues303 et de
son Règlement sur les aliments et drogues304, dont le titre 28 est consacré à
l'évaluation de l'innocuité des aliments nouveaux.
L'évaluation se fait en trois temps, durant lesquels interviennent en complément
aux Règlements, différentes directives. Ainsi, la première étape est
l'encadrement des risques de la recherche en laboratoire par Santé Canada. Ici,
interviennent les règles sous-jacentes à la biosécurité en laboratoire du point de
301 L.RC. (1985), c. 5-8.
302 C.RC., c. 1400.
303 L.RC. (1985), c. F-27.
304 C.RC. , c. 870.
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vue de la manipulation et du confinement par rapport au niveau de risque que le
micro-organisme peut présenter. Par la suite, l'évaluation se continuera, par le
biais de l'ACIA, lors d'une dissémination en milieu confiné où le rejet dans
l'environnement se fait dans des conditions limitant toute propagation du matériel
génétique issu de la nouvelle semence. Par la suite, une dissémination, en milieu
ouvert est requise pour laquelle certaines règles devront être respectées. Santé
Canada prendra en charge l'évaluation de l'innocuité pour l'être humain des
aliments nouveaux découlant de tous ces essais.
Réglementation française
La réglementation en France se fait au niveau national et supranational. En effet
les normes encadrant l'évaluation en milieu confiné ou lors de disséminations ont
d'abord vu le jour au niveau supranational par l'élaboration des Directives de
réglementation 98/8l/CE relative à l'utilisation confinée des micro-organismes
génétiquement modifiél05 et 200l//18/CE relative à la dissémination volontaire
d'organismes génétiquement modifiés dans l'environnemenl06 . La transposition
des directives européennes en droit français s'est faite par la Loi du 13 juillet
1992307. Ainsi, la réglementation des organismes génétiquement modifiés et des
aliments en découlant se fait conjointement avec la Communauté européenne.
L'autorisation pour des essais en milieu confiné est octroyé par la Commission
du Génie Génétique tandis que l'autorisation pour la dissémination est délivrée
par la Commission du Génie Biomoléculaire. Toutefois, lors de la phase
d'autorisation de dissémination pour des fins de mise sur le marché ou de vente
en tant qu'aliments ou ingrédients alimentaires, réglementé d'ailleurs par le
Règlement européen 258/97 relatif aux nouveaux aliments et nouveaux
305 Précitée, note 209.
306 Précitée, note 204.
307 Précitée, note 203.
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ingrédients alimentaires308, l'implication de l'ensemble des pays membres de la
Communauté européenne est impérative.
Différentes perceptions
Le débat éthique est au cœur même de l'acceptation des orgamsmes
génétiquement modifiés et des aliments en découlant. Cependant, ce
questionnement de valeurs est posé pour l'ensemble des produits relevant de la
biotechnologie ou pour les techniques elles-mêmes. En cela, le «droit et la loi ont
une fonction symbolique du rappel des valeurs humaines, en plus d'établir une
politique de gestion des risques»309.
Encourageant l'évolution du cadre réglementaire des organismes génétiquement
modifiés, les différents débats sociaux ont contribué à l'encadrement de cette
technologie. D'ores et déjà, plusieurs modifications se font sentir que ce soit par
le plan d'action du gouvernement canadien ou les paroles de madame Bachelot
sur la levée du moratoire.
Toutefois, plus avancera la biotechnologie et plus les questions se poseront. Les
débats éthiques, techniques, seront toujours le levier à une crise de société.
D'ailleurs, la question de l'encadrement des biotechnologies est loin d'être
réglée. Toutefois, il est clair que l'avenue déjà empruntée de l'amélioration de la
réglementation actuelle reste une solution de choix. Nous avons à notre portée un
système de réglementation qui se doit d'évoluer au même titre que la société.
308 Précitée, note 211.
309 Christian BYK, « Le génie génétique: une ingénierie diabolique ou les méprises de la
politique européenne», Les Cahiers de droit, vol. 43, no 3, septembre 2002. p. 534.
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